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(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

COMISIE

DECIZIA COMISIEI
din 16 decembrie 2009

A

de stabilire a unui ghid de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapida ,,RAPEX” infiintat in
temeiul articolului 12 si a procedurii de notificare stabilite in temeiul articolului 11 din Directiva
2001/95/CE (Directiva privind siguranta generali a produselor)

[notificatd cu numdrul C(2009) 9843]

(2010/15/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand si Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald
a produselor ('), in special articolul 11 alineatul (1) paragraful 3
si anexa Il punctul 8,

dupi consultarea comitetului consultativ instituit in temeiul arti-
colului 15 din Directiva 2001/95/CE,

intrucat:

(1) Articolul 12 din Directiva 2001/95/CE prevede infiintarea
unui Sistem Comunitar de Informare Rapidd ,RAPEX” in
vederea efectudrii rapide a unor schimburi de informatii
intre statele membre si Comisie referitoare la misurile luate
si actiunile intreprinse cu privire la produsele care prezintd
un risc grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor.

(2) Sistemul RAPEX ajutd la prevenirea si restrictionarea apro-
viziondrii cu produse care prezintd un risc grav pentru
sdndtatea si siguranta consumatorilor, facilitand totodatd
monitorizarea eficacitdtii si coerentei supravegherii pietei si
desfasurdrii activitatilor de respectare a legislatiei in statele

(1) JOL 11, 15.1.2002, p. 4.

membre. Sistemul RAPEX oferd o bazd pentru identificarea
necesitdtii de actiune la nivel Comunitar si promoveazi
aplicarea cu consecventd a cerintelor CE privind siguranta
produselor si, prin urmare, buna functionare a pietei
interne.

Procedura de notificare stabilitd in temeiul articolului 11
din Directiva 2001/95/CE prevede un schimb de informatii
intre statele membre si Comisie referitoare la masurile
adoptate cu privire la produsele care prezintd un risc putin
grav pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor.

Notificarile transmise in temeiul articolului 11 din Direc-
tiva 2001/95/CE ajuti la asigurarea pe termen lung a unei
bune stiri de sdndtate a consumatorilor si la conservarea
unitdtii pietei interne.

Pentru a facilita functionarea RAPEX si a procedurii de
notificare stabilite in temeiul articolului 11 din Directiva
2001/95/CE, Comisia ar trebui sd elaboreze un ghid de uti-
lizare pentru a reglementa diverse aspecte ale acestor pro-
ceduri de notificare §i, mai ales, s stabileascd continutul
notificarilor. Acesta ar trebui si includd un formular stan-
dard de notificare, criterii pentru notificiri care implica ris-
curi care nu depasesc sau nu pot depdsi teritoriul statului
membru si criterii de clasificare a notificrilor in functie de
gradul de urgentd. De asemenea, ghidul de utilizare ar tre-
bui sd stabileascd un regim de functionare, incluzand ter-
mene limitd pentru diversele etape ale procedurilor de
notificare.
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De asemenea, pentru a asigura cd RAPEX si procedura de
notificare stabilitd in temeiul articolului 11 din Directiva
2001/95/CE sunt aplicate in mod corespunzdtor, ghidul de
utilizare ar trebui sd continid o metoda de evaluare a riscu-
lui si, mai ales, criterii specifice de identificare a riscurilor
grave.

La data de 29 aprilie 2004, Comisia a adoptat Decizia
2004/418/CE de stabilire a orientarilor pentru gestionarea
Sistemului European de schimb rapid de informatii
(RAPEX) si pentru notificirile prezentate in conformitate
cu articolul 11 din Directiva 2001/95/CE (?). La punctul 8
din anexa II la Directiva 2001/95/CE si la capitolul 1.2 al
ghidului de utilizare stipulat in anexa la Decizia
2004/418/CE se mentioneaza ci ghidul de utilizare trebuie
sd fie actualizat cu regularitate, in concordantd cu noile
evolutii si cu experienta acumulata.

In al cincilea an de la adoptarea Deciziei 2004/418|CE,
numdrul total de notificari transmise prin RAPEX conform
procedurii de notificare stabilite in temeiul articolului 11
din Directiva 2001/95/CE s-a cvadruplat si continud sd
creascd. Autoritatile responsabile de supravegherea pietei
si-au intensificat actiunile de asigurare a respectdrii legisla-
tiei (incluzdnd participarea lor la proiecte comune vizand
supravegherea pietei), iar autoritdtile nationale responsa-
bile de efectuarea controalelor la frontierele externe au
devenit implicate mai activ in activitdti vizand siguranta
produselor.

Tindnd cont de aceste evolutii si pentru a asigura proce-
duri de notificare mai eficiente si mai eficace, in acord cu
cele mai bune practici, este necesard actualizarea ghidului
de utilizare.

Obiectivul principal al prezentei decizii este de a stabili un
nou ghid de utilizare care si clarifice domeniul de aplicare
a RAPEX si a procedurii de notificare stabilite in temeiul
articolului 11 din Directiva 2001/95/CE, sd identifice cri-
teriile de notificare §i sd reglementeze diferite aspecte ale
procedurilor de notificare i de reactie, cum ar fi amploa-
rea datelor furnizate de statele membre, normele de confi-
dentialitate, retragerea notificarilor, actiunile subsecvente
notificarilor si aspecte organizatorice.

Ca urmare a dispozitiilor de la punctul 2 al anexei II la
Directiva 2001/95/CE, noul ghid de utilizare include
instructiuni imbundtdtite de evaluare a riscurilor prezen-
tate de produsele destinate consumatorilor, specificind cri-
teriile de identificare a riscurilor grave.

(3 JOL 151, 30.4.2004, p. 83.

(12)

(13)

Structura si continutul noului ghid de utilizare permite ca
acesta s fie adaptat, dacd si in masura in care este cazul,
astfel incat sd includd dispozitii referitoare la procedura de
notificare stabilitd in temeiul articolului 22 din Regulamen-
tul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Con-
siliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentu-
lui (CEE) nr. 339/93 (3), care va utiliza RAPEX pentru a face
schimb de informatii si pentru a asigura notificiri conform
procedurilor, de exemplu cu privire la jucarii.

Ghidul de utilizare se adreseazd tuturor autorititilor state-
lor membre care actioneazd in domeniul sigurantei pro-
duselor destinate consumatorilor si care fac parte din
reteaua RAPEX in temeiul Directivei 2001/95/CE, inclu-
zand autorititile responsabile de supravegherea pietei care
monitorizeaza conformitatea produselor destinate consu-
matorilor cu cerintele privind siguranta si autoritatile res-
ponsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe.
Comisia ar trebui si foloseascd ghidul de utilizare ca refe-
rintd pentru administrarea RAPEX si a procedurii de noti-
ficare stabilitd in temeiul articolului 11 din Directiva
2001/95/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la prezenta decizie prezintd Ghidul de utilizare a Sistemu-
lui Comunitar de Informare Rapidd ,RAPEX” infiintat in temeiul

articolului 12 si a procedurii de notificare stabilite in temeiul arti-
colului 11 din Directiva 2001/95/CE.

Atrticolul 2

Decizia 2004/418/CE se abroga.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 16 decembrie 2009.

Pentru Comisie
Meglena KUNEVA
Membru al Comisiei

() JOL 218, 13.8.2008, p. 30.
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ANEXA

Ghid de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapidid ,,RAPEX” infiintat in temeijul articolului 12 si a
procedurii de notificare stabilite in temeiul articolului 11 din Directiva 2001/95/CE (Directiva privind siguranta

generald a produselor)
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PARTEA 1

STATUTUL SI DESTINATARII GHIDULUI DE UTILIZARE
1.  Statutul, obiectivele si actualizarea Ghidului de utilizare

1.1. Statut

,Ghidul de utilizare a Sistemului Comunitar de Informare Rapidd <RAPEX» infiintat in temeiul articolului 12 i a pro-
cedurii de notificare stabilite in temeiul articolului 11 din Directiva 2001/95/CE (Directiva privind siguranta generald
a produselor)” (,Ghidul de utilizare”) se adoptd de citre Comisie (1) in temeiul articolului 11 alineatul (1) si al anexei Il
punctul 8 din Directiva 2001/95/CE (2) a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind sigu-
ranta generald a produselor (,DSGP”), care este asistatd de un comitet consultativ compus din reprezentanti ai statelor
membre si infiintat in temeiul articolului 15 alineatul (3) din DSGP.

In Anexa Il punctul 8 din DSGP se stipuleazd: ,Comisia realizeaza si actualizeazi cu regularitate, in conformitate cu
procedura stabilitd la articolul 15 alineatul (3), linii directoare privind administrarea RAPEX de citre Comisie si statele
membre”. In plus, articolul 11 alineatul (1) din DSGP stipuleazi c3 ghidul de utilizare elaborat pentru procedura de
notificare prin RAPEX ar trebui sd reglementeze, de asemenea, diverse aspecte ale procedurii de notificare stabilite in
temeiul articolului 11 din DSGP. Prin urmare, Ghidul de utilizare reglementeaza functionarea si gestionarea procedurii
de notificare prin RAPEX stabilitd in temeiul articolului 12 din DSGP, precum si procedura de notificare stabilitd in
temeiul articolului 11 din DSGP.

Ghidul de utilizare reprezintd un document de sine-statitor care guverneaza procedura de notificare prin RAPEX stabilitd
in temeiul articolului 12 din DSGP. Aceastd procedurd se aplicd masurilor preventive si restrictive adoptate cu privire la
produsele destinate consumatorilor care prezintd un risc grav pentru sinatatea i siguranta consumatorilor. Totusi, struc-
tura si continutul Ghidului de utilizare permite ca acesta si fie adaptat, dacd si in mdsura in care este cazul, astfel incat sd
includd dispozitii referitoare la procedura de notificare stabilitd la articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei
in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (3).

Statele membre (#), tdrile solicitante, precum i tarile terte si organizatiile internationale cdrora le este permis accesul la
RAPEX [in conditiile definite la articolul 12 alineatul (4) din DSGP], participd in sistem in conformitate cu normele
mentionate in DSGP si in Ghidul de utilizare.

1.2. Obiective

DSGP prevede stabilirea unui ghid de utilizare in vederea elaborarii unor criterii §i norme practice simple si clare, pen-
tru facilitarea functiondrii mecanismului de notificare stabilit in temeiul articolelor 11 si 12 din DSGP. Obiectivele
Ghidului de utilizare sunt de a:

— clarifica sfera de aplicare a celor doud mecanisme de notificare;

—  stabili criteriile de notificare pentru cele doud mecanisme de notificare;

(1) In Ghidul de utilizare, termenul ,Comisie” se referd in general la echipa RAPEX infiintata in departamentul Comisiei responsabil de DSGP
si la serviciile relevante ale Comisiei, dacd este cazul.

(3 JOL 11, 15.1.2002, p. 4.

() JOL 218, 13.8.2008, p. 30.

(*) In contextul prezentului document, termenul ,state membre” inseamnd toate tirile care apartin Uniunii Europene si toate tdrile care sunt
parte la Acordul privind Spatiul Economic European (SEE).
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1.3.

—  defini continutul notificdrilor si reactiilor trimise in temeiul celor doud mecanisme de notificare, in special cu pri-
vire la datele necesare si la formularele de utilizat;

— stabili actiunile subsecvente care urmeazd a fi intreprinse de statele membre ca urmare a primirii unei notificari si
tipul de informatii de furnizat;

— descrie atitudinea Comisiei fatd de notificdri si reactii;
— stabili termene limitd pentru diversele tipuri de actiuni intreprinse in temeiul celor doud mecanisme de notificare;

— stabili regimul practic si tehnic necesar la nivelul Comisiei si al statelor membre pentru ca mecanismele de noti-
ficare s3 fie utilizate eficace si eficient;

— stabili 0 metodd de evaluare a riscurilor, mai exact, criteriile de identificare a riscurilor grave.

Actualizarea

Ghidul de utilizare va fi actualizat cu regularitate de citre Comisie in conformitate cu procedura de consultare, tinand
cont de experienta acumulati §i de noile evolutii in domeniul sigurantei produselor.

Destinatarii Ghidului de utilizare

Ghidul de utilizare se adreseazd tuturor autoritdtilor statelor membre care actioneazd in domeniul sigurantei produse-
lor destinate consumatorilor si care fac parte din reteaua RAPEX, incluzand autoritdtile responsabile de supravegherea
pietei care monitorizeazd conformitatea produselor destinate consumatorilor cu cerintele privind siguranta si autori-
titile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe.

Comisia ar trebui si utilizeze Ghidul de utilizare ca referind pentru administrarea sistemului RAPEX stabilit in temeiul
articolului 12 din DSGP si a procedurii de notificare stabilite in temeiul articolului 11 din DSGP.

PARTEA II

SISTEMUL COMUNITAR DE INFORMARE RAPIDA , RAPEX” iNFIIN}“AT IN TEMEIUL ARTICOLULUI 12 DIN

1.1.

DIRECTIVA PRIVIND SIGURANTA GENERALA A PRODUSELOR

Introducere

Obiectivele RAPEX
Articolul 12 din DSGP stipuleazd infiintarea unui Sistem Comunitar de Informare Rapida (,RAPEX”).
RAPEX a fost infiintat pentru a:

— pune la dispozitie un mecanism de schimb rapid de informatii intre statele membre si Comisie referitoare la
misurile preventive si restrictive adoptate cu privire la produsele destinate consumatorilor care prezintd un
risc grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor;

— informa statele membre si Comisia despre concluziile rezultate din efectuarea de citre autoritatile nationale a
actiunilor subsecvente informatiilor transmise prin RAPEX.

RAPEX joacd un rol important in domeniul sigurantei produselor; el completeaza alte actiuni intreprinse, atat la
nivel national, cit si european, pentru a se asigura in UE un nivel mare de sigurantd a consumatorilor.

Informatiile transmise prin RAPEX ajutd la:
—  prevenirea si restrictionarea aproviziondrii consumatorilor cu produse periculoase;

— monitorizarea eficacitatii §i coerentei activitdtilor intreprinse de autoritatile statelor membre de supraveghere
a pietei si de asigurare a respectrii legislatiei;
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2.1.

— identificarea necesitatilor si oferd o baza pentru actiuni intreprinse la nivel UE;

— promoveaza asigurarea coerentd a respectdrii ceringelor UE privind siguranta produselor si, prin urmare, buna
functionare a pietei interne.

Componentele sistemului RAPEX

RAPEX constd din citeva componente complementare, care sunt esentiale pentru functionarea eficace si eficienta.
Cele mai importante sunt:

— cadrul legislativ, care reglementeazd modul de operare a sistemului (i.e. DSGP si Ghidul de utilizare);

— aplicatia online (,aplicatia RAPEX”), care permite statelor membre si Comisiei sd facd schimb rapid de infor-
matii prin intermediul unei platforme situate pe internet;

— reteaua punctelor de contact RAPEX, formatd din cate un punct de contact RAPEX in fiecare stat membru,
responsabile de functionarea sistemului RAPEX;

— retelele nationale RAPEX, infiintate in toate statele membre, care includ punctele de contact RAPEX si toate
autoritatile implicate in asigurarea sigurantei produselor destinate consumatorilor;

— echipa RAPEX a Comisiei din departamentul responsabil de DSGP, care examineazd si valideazd documente
transmise prin RAPEX si pastreazd si asigurd functionarea corectd a sistemului RAPEX;

— siteul internet al RAPEX (%), care contine rezumate ale notificirilor RAPEX in aplicarea articolului 16 alinea-
tul (1) din DSGP:

— publicatiile RAPEX, cum ar fi statistici privind RAPEX, rapoarte anuale privind RAPEX si alte materiale
promotionale.

Criteriile de notificare prin RAPEX

Sistemul RAPEX, infiintat in temeiul articolului 12 din DSGP, se aplicd masurilor care previn, restrictioneazd sau
impun conditii specifice comercializarii si utilizarii produselor care prezintd un risc grav pentru sinitatea si sigu-
ranta consumatorilor.

In temeiul DSGP, participarea statelor membre in sistemul RAPEX este obligatorie, ele avand astfel o obligatie legala
de a notifica Comisia in situatia in care se intrunesc urmdtoarele patru criterii:

— produsul este destinat consumatorilor;

—  produsul face obiectul unor misuri destinate a preveni, restrictiona sau impune conditii specifice comerciali-
zdrii sau utilizdrii sale (,masuri preventive si restrictive”);

— produsul prezintd un risc grav pentru sinitatea i siguranta consumatorilor;

— riscul grav are un efect care depaseste granitele.

Produse destinate consumatorilor
Produse vizate de RAPEX

in temeiul articolului 2 litera (a) din DSGP, pentru scopurile sistemului RAPEX. produsele destinate consumatorilor
sunt:

— ,produse destinate consumatorilor” — produse care sunt concepute si fabricate pentru consumatori §i sunt puse
la dispozitia consumatorilor;

— ,produse initial destinate profesionistilor ajunse pe piatd” — produse concepute si fabricate pentru profesion-
isti, a cdror utilizare de citre consumatori, in conditii de previzibilitate rezonabile, este probabila. Acestea sunt
produse fabricate pentru profesionisti care sunt puse la dispozitia consumatorilor, care pot le pot cumpdra si
folosi fard a avea cunostinte sau instruire speciale, de exemplu, 0 masind electricd de gaurit, un polizor manual
si un fierdstrdu cu masa de fixare concepute si fabricate pentru profesionisti, dar comercializate si pe piata con-
sumatorilor (consumatorii pot s le cumpere cu usurintd din magazine si sd le foloseascd pe cont propriu fard
vreun instructaj special).

(5) www.ec.europa.eu/rapex.
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Atat produsele destinate consumatorilor, cat si cele initial destinate profesionistilor ajunse pe piatd pot fi oferite
consumatorilor gratuit, pot fi cumpdrate de citre consumatori si pot fi furnizate consumatorilor in contextul pres-
tarii unui serviciu. Toate trei situatiile sunt vizate de RAPEX.

Produsele furnizate consumatorilor in contextul prestdrii unui serviciu includ:

— produse furnizate consumatorilor care sunt luate si utilizate in afara sediului unui prestator de servicii, cum ar
fi automobilele si masinile de tdiat iarba imprumutate sau concesionate de la unititile de profil, precum si cer-
nelurile sau implanturile pentru tatuaje (care nu se incadreazi la dispozitive medicale) implantabile sub pielea
unui consumator de un prestator de servicii;

— produse utilizate la sediul unui prestator de servicii, cu conditia ca insisi consumatorii s utilizeze in mod activ
produsul (de exemplu, pornirea masinii, posibilitatea de a o opri, de a-i influenta functionarea prin schimba-
rea pozitiei sau puterii sale in cursul utilizarii). Paturi-solare utilizate in saloanele de bronzare si in centrele de
mentinere a formei fizice sunt exemple de astfel de produse. Produsele trebuie si fie utilizate in mod activ de
cdtre consumatori i sd implice un grad important de control. Utilizarea doar pasiva, cum ar fi utilizarea unui
sampon de citre o persoand a cdrei par este spalat de o coafezd sau de un frizer sau utilizarea unui autobuz de
cdtre pasageri, nu reprezintd utilizare de citre consumatori.

Dimpotrivd, echipamentul utilizat sau méanuit de un prestator de servicii pentru a presta un serviciu depaseste dome-
niul de aplicare a RAPEX si, prin urmare, astfel de produse nu pot face obiectul notificdrilor prin acest sistem, de
exemplu, echipamentul pe care se deplaseazd sau cilitoresc consumatorii §i care este manuit de un prestator de
servicii.

2.1.2. Produse care nu sunt vizate de RAPEX

RAPEX nu vizeaza:
1. Produse care nu sunt vizate de definitia unui ,produs” mentionata la articolul 2 litera (a) din DSGP:

— produse care au fost concepute si fabricate pentru profesionisti si au fost furnizate strict profesionistilor
si a cdror utilizare de cdtre consumatori, in conditii de previzibilitate rezonabile, este improbabili (,pro-
duse profesionale”);

— produse uzate, furnizate ca antichititi sau ca produse care necesita reparare sau reconditionare inainte
de a fi utilizate, cu conditia ca furnizorul s informeze in mod clar persoana cireia i este furnizat pro-
dusul despre situatia in cauzd;

2. Produse care sunt vizate de mecanisme de notificare specifice si echivalente stabilite in temeiul altor acte legis-
lative ale UE:

— alimentele si furajele, vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (¢);

— medicamentele, vizate de Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiem-
brie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (7) si Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (8);

— dispozitivele medicale, vizate de Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozi-
tivele medicale (°);

— dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, vizate de Directiva 98/79/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (10);

— dispozitivele medicale implantabile active, vizate de Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile (11);


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0001:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=07&jj=12&type=L&nnn=169&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:0001:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1990&mm=07&jj=20&type=L&nnn=189&pppp=0017&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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2.2. Masuri
2.2.1. Categorii de masuri

Toate categoriile de mdsuri preventive si restrictive adoptate in legdturd cu comercializarea si utilizarea produselor
destinate consumatorilor care prezintd un risc grav pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor fac obiectul obli-
gativitatii de notificare prin RAPEX. Articolul 8 alineatul (1) literele (b) — (f) din DSGP prevede o listd continand
diverse categorii de masuri care sunt notificabile prin RAPEX, incluzand masurile de:

— marcare a unui produs cu avertizdri corespunzitoare privind riscurile pe care acesta le poate prezenta;
— supunere a comercializdrii unui produs unor conditii prealabile;

— avertizare a consumatorilor cu privire la riscurile pe care un produs le-ar putea prezenta pentru anumite
persoane;

— interzicere temporard a livrdrii, a propunerii de a livra sau de a prezenta un produs;
— interzicere a comercializarii unui produs si orice alte masuri adiacente;

— retragere a unui produs de pe piatd,

— returnare a unui produs de la consumatori;

— distrugere a unui produs retras sau returnat.

Pentru scopurile sistemului RAPEX, termenul ,retragere” se utilizeaza exclusiv in cazul mésurilor care au ca scop
prevenirea distribuirii, prezentarii si oferirii unui produs periculos consumatorilor, in timp ce termenul ,returnare”
se utilizeazd doar pentru masuri care au ca scop returnarea unui produs periculos care a fost deja pus la dispozitia
consumatorilor de citre un producitor sau un distribuitor.

2.2.2. Tip de misuri

fn privinta produselor periculoase, masuri preventive sau restrictive se pot adopta fie la initiativa producitorului
sau distribuitorului care l-a introdus si/sau distribuit pe piatd (,masuri voluntare”), fie la ordinul unei autorititi a
unui stat membru competent in a monitoriza conformitatea produselor cu cerintele privind siguranta (,masuri
obligatorii”).

Pentru scopurile sistemului RAPEX, misurile obligatorii si cele voluntare se definesc astfel:
—  Masuri obligatorii

Misuri adoptate sau cu privire la care s-a decis adoptarea de citre autoritdtile statelor membre, adesea sub
forma unor decizii administrative, care obligd un producitor sau un distribuitor s intreprinda actiuni pre-
ventive sau restrictive in legdturd cu un produs specific pe care l-au introdus pe piatd.

—  Misuri voluntare

—  Mdsuri preventive si restrictive adoptate in mod voluntar de citre un producitor sau un distribuitor, de
exemplu, fard nicio interventie din partea unei autoritdti a unui stat membru. Produsele care prezintd un
risc grav i masurile preventive sau restrictive care le vizeaz initiate de un producitor sau un distribuitor
ar trebui notificate imediat autoritdtilor competente ale statelor membre prin mecanismul de notificare
mentionat la articolul 5 alineatul (3) din DSGP.

— Recomandari si acorduri cu producitori si distribuitori incheiate de autoritdtile statelor membre. Sunt
incluse acorduri care nu sunt sub forma scrisd i care determind actiuni preventive si restrictive intre-
prinse de producitori sau distribuitori in legdturd cu produsele care prezintd un risc grav si pe care acestia
le-au introdus pe piata.

fn conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din DSGP, atat misurile obligatorii, cat si cele voluntare se notifici prin
RAPEX.



26.1.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 22/11

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Misuri obligatorii initiate de autoritdtile responsabile de efectuarea controalelor
la frontierele externe

Misurile adoptate de autoritdtile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe prin care se previne
comercializarea in UE a unui produs care prezintd un risc grav pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor (de
exemplu, decizia de a opri importul la frontiera UE) ar trebui notificate Comisiei prin RAPEX in aceeasi manierd cu
masurile adoptate de autorititile responsabile de supravegherea pietei care restrictioneaz comercializarea sau uti-
lizarea unui produs.

Excluderea miasurilor obligatorii general aplicabile

Actele legislative general aplicabile adoptate la nivel national avand ca scop prevenirea sau restrictionarea comer-
cializarii si utilizarii unei sau unor categorii de produse destinate consumatorilor descrise in mod general, ca urmare
a riscurilor grave pe care le prezintd pentru sinitatea i siguranta consumatorilor nu ar trebui notificate Comisiei
prin sistemul RAPEX. Toate masurile nationale de acest tip care se referd doar la categorii de produse definite in
mod general, cum ar fi toate produsele la modul general sau toate produsele care deservesc un anumit scop — si la
(categorii de) produse identificate in mod specific prin marca comerciald, aspect specific, producitor, comerciant,
nume sau numdr de model, etc. — se notifici Comisiei in temeiul Directivei 98/34/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 22 junie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informatii in domeniul standar-
delor si reglementdrilor tehnice (12), precum si a reglementdrilor si normelor privind serviciile societdtii
informationale.

Momentul notificirii

Articolului 12 alineatul (1) din DSGP solicitd statelor membre notificarea imediatd prin RAPEX a mdsurilor pre-
ventive si restrictive. Dispozitiile se aplicd atat masurilor obligatorii, cat si celor voluntare, cu toate cd momentul
notificdrii este diferit.

— Masuri obligatorii

Aceste masuri se notificd prin RAPEX imediat dupd adoptarea lor sau dupd luarea deciziei in vederea adoptdrii
lor, chiar daci existd posibilitatea inaintarii unui recurs la nivel national impotriva lor, daci un astfel de recurs
a fost deja inaintat sau dacd se afld sub incidenta cerintelor privind publicarea.

Aceastd abordare este in acord cu obiectivul RAPEX, acela de a asigura schimbul rapid de informatii intre
statele membre si Comisie, in vederea prevenirii furnizarii si utilizdrii unor produse care prezintd un risc grav
pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor.

—  Misuri voluntare

In conformitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (3), producitorii si distribuitorii sunt obligati si notifice
autoritdtilor din statele membre competente misurile si actiunile voluntare intreprinse in vederea prevenirii
riscurilor la care sunt supusi consumatorii din partea produselor pe care acestia le-au introdus pe piata (,noti-
ficare din partea unei societti comerciale”). Autoritatea unui stat membru care primeste acest gen de notifi-
care din partea unei societdti comerciale utilizeazd informatiile in cauzd ca bazd pentru o notificare prin
RAPEX [in cazul in care se intrunesc toate criteriile de notificare prin RAPEX mentionate la articolul 12 ali-
neatul (1)] si le trimite imediat dupd primirea notificarii din partea societdtii comerciale.

In cazul in care masurile voluntare sunt adoptate in forma unui acord intre un producitor sau un distribuitor
si 0 autoritate a unui stat membru sau pe baza unei recomandari din partea unei autorititi pentru un produ-
citor sau un distribuitor, imediat dupd incheierea unui astfel de acord sau dupi adoptarea unei astfel de reco-
mandari se transmite o notificare RAPEX.

Pentru a asigura o aplicarea uniformd a obligatiei de a efectua notificari prin RAPEX, apendicele 3 la Ghidul de uti-
lizare mentioneazd termene limitd specifice de transmitere a notificarilor citre Comisie prin RAPEX (13).

Autoritidtile notificante

Atat masurile obligatorii, cat si cele voluntare, se notificd prin RAPEX de citre punctul de contact RAPEX national,
care este responsabil de toate informatiile transmise prin sistem de citre tara in cauzi (14).

(12) JOL 204, 21.7.1998, p. 37.

(13) Pentru mai multe informatii despre termenele limita, a se vedea capitolul 3.10 al Ghidului de utilizare.
(14)  Pentru mai multe informatii despre punctele de contact RAPEX si obligatiile lor, a se vedea capitolul 5.1 al Ghidului de utilizare.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:RO:PDF
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2.2.7.

2.3.

2.4,

2.4.1.

Notificarea prin RAPEX in cazul notificdrilor din partea unei societdti comerciale

Articolul 5 alineatul (3) din DSGP solicitd producitorilor si distribuitorilor s notifice (simultan) informatiile des-
pre un produs periculos citre autoritiile competente din toate statele membre unde produsul periculos a fost dis-
ponibil. Conditiile si detaliile acestui tip de notificare sunt mentionate in anexa I la DSGP.

fn aceste situatii, obligatia de notificare prin RAPEX se aplici tuturor statelor membre care primesc o notificare din
partea unei societdti comerciale. Totusi, pentru a simplifica aplicarea in practicd a dispozitiilor articolului 12 ali-
neatul (1) din DSGP si pentru a evita repetarea inutild a notificarilor transmise prin RAPEX s-a convenit cu statele
membre cd o notificare transmisd prin RAPEX ar trebui transmisd doar de citre statul membru unde este stabilit
producitorul/distribuitorul notificant (,statul membru principal”). Odatd ce o notificare RAPEX a fost validatd si
distribuitd prin sistem de citre Comisie, alte state membre (in special cele care primesc, de asemenea, aceeasi noti-
ficare din partea unei societdti comerciale) ar trebui sd transmita reactii la aceastd notificare RAPEX.

fn cazul in care un stat membru principal nu transmite o notificare prin RAPEX in termenele limitd specificate in
apendicele 3 la Ghidul de utilizare §i nu informeazd Comisia si alte state membre cu privire la motivele intarzierii,
orice alt stat membru care a primit aceeasi notificare din partea unei societdti comerciale poate transmite o noti-
ficare prin RAPEX.

Risc grav
Risc grav

inainte ca o autoritate a unui stat membru si decidd transmiterea unei notificiri prin RAPEX, ea efectueazd intot-
deauna o evaluare a riscului pentru a aprecia dacd produsul cu privire la care urmeazd a se face notificarea prezintd
un risc grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor si daci in acest fel se indeplineste unul dintre criteriile de
notificare prin RAPEX.

Deoarece RAPEX nu este destinat schimbului de informatii cu privire la produsele care prezintd riscuri putin grave,
notificarile referitoare la masurile adoptate cu privire la astfel de produse nu pot fi consultate prin RAPEX in teme-
iul articolului 12 din DSGP.

Metoda de evaluare a riscului

Apendicele 5 al Ghidului de utilizare stipuleazd metoda de evaluare a riscului care urmeaza a fi utilizatd de auto-
rittile statelor membre pentru a evalua gradul riscurilor prezentate de produsele destinate consumatorilor pentru
sdndtatea si siguranta consumatorilor si pentru a decide daca notificarea prin RAPEX este necesar.

Autoritatea evaluatoare

Evaluarea riscului este efectuatd intotdeauna de o autoritate a unui stat membru care fie a efectuat investigatia si a
adoptat masuri adecvate sau a monitorizat actiuni voluntare intreprinse cu privire la un produs periculos de citre
un producitor sau un distribuitor.

Inainte de a se trimite Comisiei o notificare prin RAPEX, evaluarea riscului efectuatd de o autoritate a unui stat mem-
bru (care se include in notificare) este intotdeauna verificatd de punctul de contact RAPEX. Orice chestiune neclard
se rezolva de citre punctul de contact cu autoritatea responsabild inainte de transmiterea unei notificari prin RAPEX.

Evaluarea riscului in cazul notificirilor din partea societdtilor comerciale

Notificdrile cu privire la produsele periculoase destinate consumatorilor transmise de productori si distribuitori in
temeiul articolului 5 alineatul (3) din DSGP autoritatilor competente din statele membre ar trebui s includd o des-
criere detaliatd a riscului. Autorititile nationale care primesc astfel de notificdri examineazd continutul acestora si
analizeazi evaluarea riscului aferenti. In cazul in care pe baza informatiilor furnizate si a unei evaluiri indepen-
dente a riscului, o autoritate a unui stat membru decide cd produsul notificat prezint un risc grav pentru sindtatea
si siguranta consumatorilor, se transmite imediat Comisiei o notificare RAPEX cu privire la produsul respectiv [arti-
colul 12 alineatul (1) paragraful al patrulea din DSGP].

Evaludrile riscurilor efectuate de producitori si distribuitori nu sunt obligatorii pentru autoritatile statelor membre.
Prin urmare, este posibil ca o autoritate a unui stat membru sd ajungi la o concluzie diferitd cu privire la evaluarea
riscului fagd de o concluzie exprimatd intr-o notificare din partea unei societiti comerciale.

Efecte transfrontaliere
Eveniment international

in temeiul articolului 12 din DSGP, un stat membru transmite o notificare prin RAPEX doar daci considerd ci efec-
tele riscurilor prezentate de un produs periculos depasesc sau pot depasi teritoriul sdu (,efecte transfrontaliere” sau
Leveniment international”).
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2.4.2.

Avand in vedere libera circulatie a marfurilor in piata internd si faptul cd produsele sunt importate in UE prin diverse
canale de distributie si cd produsele pot fi cumpdrate de citre consumatori in timpul sederii acestora in strdindtate
sau via internet, autoritdtile nationale sunt incurajate sd interpreteze criteriul efectelor transfrontaliere intr-un sens
cat mai larg. Prin urmare, o notificare RAPEX se transmite in cazul in care:

— nu se poate exclude cd un produs periculos a fost vandut consumatorilor in mai mult de un stat membru UE;
sau

— nu se poate exclude ¢ un produs periculos a fost vindut consumatorilor via internet; sau
— produsul provine dintr-o tard tertd si este posibil si fi fost importat in UE prin multiple canale de distributie.
Eveniment local

Masurile adoptate cu privire la un produs care prezintd un risc grav care poate avea doar efecte locale (,evenimente
locale”) nu se notificd prin RAPEX. Aceasta se aplicd situatiilor in care o autoritate a unui stat membru are motive
sd creadd cd un produs nu a fost si va fi facut disponibil (prin niciun mijloc) consumatorilor din alte state membre,
de exemplu, masurile adoptate cu privire la un produs local fabricat si distribuit intr-un singur stat membru.

O notificare cu privire la un eveniment local ar trebui transmisd Comisiei doar in temeiul articolului 11 din DSGP
si doar in cazul in care implicd informatii cu privire la siguranta unui produs care ar putea fi de interes pentru alte
state membre, in special informatii referitoare la masurile adoptate ca reactia la un nou tip de risc care nu a mai
fost notificat, un nou tip de risc rezultat dintr-o combinatie de produse sau un nou tip ori o noud categorie de pro-
duse periculoase [articolul 12 alineatul (1) paragraful ala doilea din DSGP].

Notificari

Tipuri de notificari
Notificdri prin RAPEX

Existd doud tipuri de notificdri RAPEX si anume ,notificare in temeiul articolului 12” si ,notificare in temeiul arti-
colului 12 necesitind actiuni urgente”.

— Inssituatia in care toate criteriile de notificare stipulate la articolul 12 din DSGP (a se vedea partea II capitolul 2
din Ghidul de utilizare) sunt intrunite, un stat membru pregdteste si transmite Comisiei o notificare prin
RAPEX clasificatd in aplicatia RAPEX ca ,notificare in temeiul articolului 12”.

— In situatia in care toate criteriile de notificare prin RAPEX sunt intrunite si, in plus, un produs prezinti un risc
care ameninta viata si/sau au existat accidente fatale si in alte cazuri in care o notificare prin RAPEX impune
actiuni urgente din partea tuturor statelor membre, statul membru notificant pregdteste si transmite Comisiei
o notificare prin RAPEX clasificatd in aplicatia RAPEX ca ,notificare in temeiul articolului 12 necesitand acti-
uni urgente”.

Inainte de a trimite Comisiei o notificare prin RAPEX, punctul de contact RAPEX din statul membru notificant veri-
fica intrunirea tuturor criteriilor de notificare prin RAPEX si dacd ar trebui transmisa prin aplicatia RAPEX ca ,noti-
ficare in temeiul articolului 12” sau ca ,notificare in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente”.

Notificdri in scop de informare

Daci o notificare nu poate fi trimisd prin sistem ca notificare RAPEX, punctul de contact poate alege sa utilizeze
aplicatia RAPEX pentru a trimite informatiile in cauza in scop de informare. Astfel de notificari sunt clasificate in
aplicatia RAPEX ca ,notificiri in scop de informare” si pot fi trimise in urmatoarele situatii:

(@) In situatia in care toate criteriile de notificare prin RAPEX mentionate la articolul 12 din DSGP se intrunesc,
dar o notificare nu contine toate informatiile (in principal cu privire la identificarea produsului si la canalele
de distribuire) necesare altor state membre pentru a asigura posibilitatea desfasurdrii actiunilor subsecvente (1%)
unei astfel de notificdri. O notificare care nu contine numele produsului, marca comerciald §i imaginea sa, ast-
fel incat produsul notificat nu poate fi identificat corect si nu poate fi deosebit de alte produse din aceeasi cate-
gorie sau acelasi tip disponibile pe piatd, este un exemplu de notificare care poate fi distribuit prin aplicatia
RAPEX ca ,notificare de informare”. Evaluarea existentei in notificirile destinate altor state membre a unor
informatii suficiente pentru a asigura posibilitatea desfisurarii actiunilor subsecvente, se face intotdeauna de
la caz la caz.

(15) Pentru mai multe informatii referitoare la actiunile subsecvente, a se vedea capitolul 3.7.
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(b) In situatia in care un stat membru este constient de faptul cd un produs destinat consumatorilor disponibil pe
piata UE prezintd un risc grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor, dar nu au fost incd adoptate
mdsuri preventive si restrictive de citre producitor sau distribuitor sau adoptate sau decise de citre o autori-
tate a unui stat membru [articolul 12 alineatul (1) paragraful al patrulea din DSGP]. Dacd informatiile cu pri-
vire la un astfel de produs se distribuie prin aplicatia RAPEX inainte ca masurile sa fie luate, statul membru
notificant informeazad mai departe Comisia (cit mai curand posibil si nu mai tarziu decat termenele limita spe-
cificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la decizia finald adoptatd in ceea ce priveste pro-
dusul notificat (in principal, ce tip de masuri preventive sau restrictive au fost adoptate sau de ce nu au fost
adoptate astfel de mdsuri).

(¢) In situatia in care un stat membru decide s3 notifice misurile preventive si restrictive adoptate cu privire la
produsele destinate consumatorilor care prezintd un risc grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor care
are doar efect local (,eveniment local”). Totusi, dacd, astfel cum se explicd la capitolul 2.4.2, o notificare pri-
vind un ,eveniment local” implicd informatii referitoare la siguranta produselor care ar putea fi de interes pen-

tru alte state membre, ea ar trebui transmisd in temeiul articolului 11 din DSGP.

(d) in situatia in care o notificare se referd la un produs destinat consumatorilor ale cirui aspecte privind sigu-
ranta (in special gradul de risc prezentat pentru sindtatea si siguranta consumatorilor) fac obiectul unor dis-
cutii la nivel UE pentru a se asigura o abordare comund din partea statelor membre in ceea ce priveste
evaluarea riscului sifsau actiunile de asigurare a aplicarii (16).

(e) In situatia in care nu se poate decide cu certitudine daci unul sau mai multe criterii de notificare prin RAPEX
sunt intrunite, dar o notificare implica informatii despre siguranta produsului care ar putea fi de interes pen-
tru alte state membre. O notificare cu privire la un produs care nu poate fi clasificat inechivoc ca fiind unul
destinat consumatorilor, care totusi contine informatii cu privire la un nou tip de risc pentru sdnatatea si sigu-
ranta consumatorilor, este un exemplu de notificare care poate fi distribuitd prin aplicatia RAPEX ca ,notifi-
care de informare”.

Cand se trimite o ,notificare de informare”, punctul de contact RAPEX mentioneaza clar motivele care justificd
trimiterea.

Continutul notificarilor
Integralitatea datelor

Notificarile ar trebui sd fie cat mai complete posibil. Formularul standard de notificare se afld in apendicele 1 al
Ghidului de utilizare. Toate rubricile formularului de notificare ar trebui completate cu datele necesare. In situatia
in care datele necesare nu sunt disponibile la momentul transmiterii unei notificari, acest fapt se indica si se explicd
in mod clar pe formular de citre statul membru notificant. In momentul in care informatiile lipsd devin disponi-
bile, statul membru notificant actualizeaza notificarea. Notificarea actualizatd se examineazd de citre Comisie ina-
inte de a fi validatd si distribuitd in sistem.

Punctele de contact RAPEX pun la dispozitia tuturor autoritdtilor nationale care participd la reteaua RAPEX instruc-
tiunile privind continutul datelor necesare completarii formularului standard de notificare. Aceasta ajutd la asig-
urarea corectitudinii si integralitdtii informatiilor trimise de respectivele autoritdti citre punctele de contact RAPEX.

Statele membre ar trebui sd respecte termenele limita stabilite si sd nu intarzie trimiterea unei notificiri RAPEX cu
privire la un produs care prezintd un risc foarte grav pentru sdndtatea si siguranta consumatorilor din cauza ci o
parte a informatiilor necesare conform Ghidului de utilizare nu sunt inca disponibile.

fnainte de trimiterea unei notificiri, punctele de contact verificd (pentru a se evita orice repetare inutild) daci cu
privire la produsul in cauzd nu s-a trimis deja o notificare prin intermediul aplicatiei de cdtre un alt stat membru.
Dacd s-a transmis deja o notificare cu privire la produs, in loc de a se elabora o noud notificare, punctul de contact
trimite o reactia la notificarea existentd si pune la dispozitie orice alte informatii care ar putea fi relevante pentru
autorititile altor state membre, cum ar fi numere suplimentare de identificare a unui vehicul, o listd detaliatd cu
importatorii si distribuitorii, rapoarte de incercare suplimentare etc.

Continutul datelor
Notificdrile trimise Comisiei prin RAPEX includ urmadtoarele categorii de date:

— Informatii care permit identificarea produsului care face obiectul notificarii, si anume, categoria produsului,
numele produsului, marca comerciald, modelul sifsau numarul tipului, codul de bare, lotul sau numarul de
serie, codul din nomenclatorul vamal, descrierea produsului si a ambalajului sdu insotite de imagini ale pro-
dusului, ambalajului sau etichetelor. Identificarea detaliatd si exactd a produsului este un element cheie pentru
supravegherea pietei §i asigurarea respectdrii legislatiei, deoarece permite autoritdtilor nationale sd identifice
produsul care face obiectul notificarii, si-1 deosebeasca de alte produse de tip sau categorie identice sau simi-
lare care sunt disponibile pe piatd, precum si si-1 giseascd pe piatd si si adopte sau sd isi dea acordul cu privire
la masurile corespunzitoare.

(16) Pentru mai multe informatii cu privire la notificdrile referitoare la aspectele privind siguranta care fac obiectul unor discutii la nivel UE,

a se vedea capitolele 3.5.2 si 3.8.1.
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— Informatii care certificd originea produsului, si anume, tara de origine, numele, adresa si datele de contact, cum
ar fi numdrul de telefon si adresa de e-mail, a unui fabricant sau exportator. Mai exact, statele membre pun la
dispozitie toate informatiile disponibile cu privire la fabricantii si exportatorii localizati in tdri terte care coo-
pereazd indeaproape cu UE in privinta sigurantei produselor. Comisia informeaza punctele de contact RAPEX
cu privire la evolutiile recente in domeniu. Dacd sunt disponibile, la formular se anexeazi si urmitoarele docu-
mente: copii ale comenzilor, ale contractelor de vanzare, ale facturilor, ale documentelor de expediere, ale
declaratiilor vamale, etc. Informatii detaliate cu privire la producdtori din tari terte permit Comisiei sd pro-
moveze mai eficient actiunile de asigurare a respectrii legislatiei in acele tdri si ajutd la reducerea numarului
produselor destinate consumatorilor periculoase exportate in UE.

— Informatii cu privire la cerintele privind siguranta aplicabile produsului care face obiectul notificrii, inclu-
zand numdrul de referintd si numele legislatiei si standardelor aplicabile.

— O descriere a riscului prezentat de produsul care face obiectul notificarii, incluzind o descriere a rezultatelor
si testelor de laborator si a celor vizuale, rapoartele privind testdrile si certificatele care dovedesc neconformi-
tatea produsului care face obiectul notificdrii cu cerintele privind siguranta, o evaluare completd a riscului
impreund cu concluziile ei si informatii despre accidentele sau incidentele cunoscute.

— Informatii despre lanturile de aprovizionare cu produsul notificat in statele membre si, mai exact, informatii
despre tdrile de destinatie, plus informatii privind importatorii si, de asemenea, dacd sunt disponibile, privind
distribuitorii produsului notificat.

— Informatii cu privire la masurile adoptate, mai exact, tipul (obligatorii sau voluntare), categoria (de exemplu,
retragerea de pe piatd, returnarea de la consumatori), domeniul de aplicare (de exemplu, la nivel national sau
local), data intrdrii in vigoare si durata (de exemplu, cu caracter permanent sau temporar).

— Indicatii care sd precizeze dacd o notificare, o parte a ei sau a anexei/anexelor ei au caracter confidential. Cere-
rile de confidentialitate sunt insotite intotdeauna de o justificare clard care si detalieze motivele unei astfel de
cereri.

Statele membre sunt incurajate sd obtind si sd pund la dispozitie informatii privind lanturile de aprovizionare cu
produsul notificat provenite din {ari care nu apartin UE si care coopereazd indeaproape cu UE in privinta sigurantei
produselor.

Actualizarea datelor

Statul membru notificant informeazd Comisia (cit mai curand posibil si nu mai tarziu decat termenele limitd spe-
cificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la orice evolutii care impun modificari ale unei notificari
transmise prin aplicatia RAPEX. Mai exact, statele membre informeazd Comisia cu privire la orice modificari (de
exemplu, ca urmare a unei decizii a unei curti judecitoresti in cadrul unei proceduri de recurs) ale statutului masu-
rilor notificate, evaludrii riscului si ale noilor decizii referitoare la confidentialitate.

Comisia examineazd informatiile puse la dispozitie de citre statul membru notificant si actualizeaza informatiile in
cauzd in aplicatia RAPEX si, dacd este cazul, in siteul internet al RAPEX.

Responsabilitatea pentru informatiile transmise

Punctul 10 al anexei II la DSGP stipuleazd ca ,Responsabilitatea pentru informatiile furnizate revine statului mem-
bru care transmite notificarea”.

Punctul de contact RAPEX al statului membru notificant si autoritatea nationald responsabild se asigurd ci datele
puse la dispozitie prin RAPEX, in special descrierile produsului si riscului, sunt suficient de exacte pentru a se evita
orice confuzie cu produse similare din aceeasi categorie sau de acelasi tip care sunt disponibile pe piata UE.

Punctul de contact RAPEX si autoritatea nationald implicatd in procedura de notificare (de exemplu, prin efectua-
rea evaludrii riscului prezentat de produsul notificat sau prin punerea la dispozitie de informatii privind canalele de
distributie) isi asuma responsabilitatea pentru informatiile transmise prin RAPEX. Punctul de contact RAPEX veri-
ficd si valideazd toate notificdrile primite de la autoritdtile responsabile inainte de transmiterea lor citre Comisie.

Orice actiune intreprinsa de citre Comisie, cum ar fi examinarea notificarilor, validarea si distribuirea lor prin apli-
catia RAPEX si publicarea lor pe siteul internet al RAPEX, nu implicd nicio prezumtie de responsabilitate pentru
informatiile transmise, care revine statului membru notificant.



L 22/16

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

26.1.2010

3.3.

Confidentialitate

Dezviluirea informatiilor ca reguld generald

fn temeiul articolului 16 alineatul (1) din DSGP, publicul are dreptul si fie informat despre produsele periculoase
care prezintd un risc pentru sinitatea si siguranta sa. Pentru a indeplini aceastd obligatie, Comisia publici infor-
matii preluate de pe siteul RAPEX cu privire la noile notificdri RAPEX (si anume, ,notificdri in temeiul articolului
127 si ,notificdri in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente”). Statele membre intreprind aceeasi actiune si
pun la dispozitia publicului informatii in limbile nationale respective cu privire la produsele care prezintd un risc
grav pentru consumatori si cu privire la masurile adoptate in vederea contracardrii acestui risc. Astfel de informatii
pot fi distribuite prin intermediul internetului, al documentelor tiparite sau prin mijloace electronice, etc.

Informatiile puse la dispozitia publicului reprezintd un rezumat al unei notificiri RAPEX si include doar detaliile
specificate la articolul 16 din DSGP, si anume, cele privind identificarea produsului si informatii despre riscuri si
despre masurile adoptate pentru a le preveni sau diminua. Comisia si statele membre nu comunicd publicului intre-
gul continut al notificdrilor, in special descrierile detaliate ale riscurilor cu rapoartele privind testarile si certificatele
aferente sau listele detaliate continand canalele de distributie, deoarece unele dintre aceste informatii, data fiind
natura lor, sunt confidentiale (secrete profesionale) si e necesar si fie protejate.

Exceptii de la regula generald

Articolul 16 alineatul (1) paragraful 1 din DSGP stipuleaza ci informatiile ar trebui comunicate publicului ,fird a
aduce atingere restrictiilor necesare pentru activititile de monitorizare si investigare”, in timp ce paragraful 2 sti-
puleazé c3 statele membre si Comisia nu ar trebui si ,dezviluie informagii [...] care, prin natura lor, sunt acoperite
de secretul profesional in cazurile justificate in mod corespunzitor, cu exceptia informatiilor referitoare la propri-
etdtile de sigurantd ale produselor, care trebuie s fie ficute publice atunci cAnd imprejurdrile o cer, pentru a se pro-
teja sdndtatea si siguranta consumatorilor”.

Tinand cont de aceste prevederi, statele membre si Comisia nu ar trebui si comunice publicului vreo informatie
despre un produs periculos notificat prin aplicatia RAPEX daci o astfel de comunicare submineazd protejarea pro-
cedurilor judiciare, a activittilor de monitorizare si investigare sau secretul profesional, cu exceptia informatiilor
referitoare la proprietitile din sfera sigurantei produselor, care trebuie aduse la cunostinta publicului daci circum-
stantele o impun, pentru a proteja sindtatea si siguranta produselor.

Cerere de confidentialitate

Un stat membru notificant poate solicita confidentialitate in privinta unei notificari. O astfel de solicitare indicd in
mod clar partea/partile notificarii care trebuie sd rdiméand confidentiald/confidentiale.

Mai mult, fiecare cerere de confidentialitate se insoteste de o justificare care redd in mod clar motivele, astfel cum
prevede articolul 16 alineatele (1) si (2) din DSGP.

Cererile de confidentialitate fac obiectul examindrii de citre Comisie. Comisia se asigurd c cererea este completd
(si anume, dacd stipuleazd care parti ale formularului sunt vizate de confidentialitate §i dacd contine o justificare) si
justificatd (si anume, dacd este in acord cu prevederile DSGP si cu Ghidul de utilizare). Decizia privind valabilitatea
cererii se adoptd de citre Comisie dupd consultarea punctului de contact RAPEX respectiv.

Tratamentul aplicat notificdrilor cu continut confidential

Articolul 16 alineatul (2) din DSGP stipuleazi ci ,Protejarea secretului profesional nu trebuie sd impiedice difuza-
rea citre autorititile competente a informatiilor relevante pentru asigurarea eficientei activitdtilor de monitorizare
si supraveghere a pietei”. Notificarile partial sau total confidentiale se examineazd de citre Comisie si, dupa validare
si distribuire prin aplicatia RAPEX, ele fac obiectul actiunilor subsecvente uzuale desfisurate de statele membre.
Confidentialitatea unei notificiri sau a unei parti a acesteia nu impiedicd procesarea si distribuirea ei prin RAPEX
citre autoritdtile nationale competente.

Unica diferentd semnificativd privind procesarea si procedurile referitoare la actiunile subsecvente este aceea cd
statele membre i Comisia nu ar trebui sd dezvaluie nicio parte a unei notificdri care este confidentiald pentru pub-
lic. Aceste parti trebuie sd rdimand confidentiale, astfel ci ele nu trebuie publicate sub nicio forma. Autoritatile state-
lor membre care primesc informatii confidentiale prin RAPEX se asigurd cd acestea sunt protejate in cursul
indeplinirii atributiunilor care le revin.
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Retragerea unei cereri de confidentialitate

Statul membru notificant isi retrage cererea de confidentialitate imediat ce autoritatea din statul membru respectiv
devine constientd ¢ justificarea pentru o astfel de cerere nu mai este valabild. Comisia informeazd toate statele
membre cu privire la retragerea cererii de confidentialitate la primirea unei astfel de cereri din partea statului mem-
bru notificant.

O notificare RAPEX care nu mai este afectatd de confidentialitate partiald sau totald se pune la dispozitia publicului
in acord cu ,regula generald” aplicabild notificarilor RAPEX.

Examinarea notificarilor de cdtre Comisie

Comisia verifica toate notificdrile primite prin aplicatia RAPEX inainte de a le transmite statelor membre, pentru a
asigura corectitudinea si integralitatea lor.

Corectitudine

Cu ocazia evaludrii corectitudinii unei notificiri, Comisia verificd daci:

— o notificare indeplineste toate cerintele relevante mentionate in DSGP si in Ghidul de utilizare;
— produsul notificat nu a fost deja notificat (pentru a se evita orice suprapunere inutild);

— o notificare compusa de punctul de contact RAPEX al statului membru notificant se clasifici in conformitate
cu criteriile stabilite la capitolul 3.1 din Ghidul de utilizare;

—  informatiile puse la dispozitie (in special descrierea riscului) sunt in concordanti cu legislatia referitoare la sigu-
ranta produselor i cu standardele relevante;

— s-a utilizat procedura de notificare corecta.
Integralitate

De indati ce se confirmi ci o notificare este corectd, Comisia verificd daci este completd. Capitolele 3.2.1 si 3.2.2
din Ghidul de utilizare sunt utilizate ca referintd. Partilor unei notificari referitoare la identificarea produsului, la
descrierea riscului, la masuri, la trasabilitate i la canale de distributie li se acordd o atentie speciald.

Deoarece Comisia nu este imputernicitd sd efectueze o evaluare a riscului aferent produsului notificat, ci doar si
verifice ca evaluarea sd fie inclusa intr-o notificare trimisd, statul membru notificant pune intotdeauna la dispozitie
o descriere exhaustiva a riscului continand toate elementele incluse in capitolul 3.2.2 din Ghidul de utilizare.

Cereri de informatii suplimentare

Daci in cursul examindrii, Comisia are intrebari privind o notificare, ea poate suspenda validarea notificirii si poate
solicita statului membru notificant informatii suplimentare sau clarificari. Aceste informatii suplimentare se pun la
dispozitie de citre statul membru notificant in termenul limitd specificat in cererea de informatii formulatd de
Comisie.

Investigatia

In cazul in care este necesar, Comisia poate desfisura o investigatie pentru a evalua siguranta unui produs. Aceastd
investigatie poate fi desfdsuratd in special in cazul in care existd dubii semnificative cu privire la riscurile prezentate
de produsul notificat prin aplicatia RAPEX. Aceste dubii pot sd apard in cursul examindrii unei notificdri de citre
Comisie sau pot s fie aduse in atentie Comisiei de un stat membru (de exemplu, printr-o reactie) sau de citre o
parte tertd (de exemplu, un producitor).

In cadrul unei astfel de investigatii Comisia poate sa:
— solicite oricdrui stat membru si transmitd informatii sau clarificari;

— solicite o evaluare independentd a riscului si o testare independentd (de laborator sau vizuald) a produsului
investigat;

— consulte comitetele stiintifice, Centrul Comun de Cercetare sau orice altd cu atributii in domeniul sigurantei
produselor destinate consumatorilor;
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— convoace intalniri ale comitetului DSGP, ale Retelei pentru siguranta consumatorilor si/sau a punctelor de con-
tact RAPEX, precum si sd consulte grupurile de lucru relevante pentru a discuta evolutia unei investigatii.

In cazul in care o investigatie se referd la un produs notificat prin aplicatia RAPEX, Comisia poate suspenda vali-
darea unei notificari sau, in cazul in care o astfel de notificare a fost deja validata si distribuitd prin aplicatia RAPEX,
poate elimina temporar rezumatul publicat pe siteul internet al RAPEX. Dupi finalizarea unei investigatii si in func-
tie de rezultat, Comisia (dupd consultarea statului membru notificant, daci este cazul) poate valida si distribui prin
RAPEX notificarea anterior suspendatd, poate si mentind in aplicatia RAPEX notificarea validatd (cu orice modifi-
cdri) sau poate sa retragd in mod permanent notificarea din aplicatia RAPEX.

Comisia informeaza statele membre cu privire la:
— decizia sa de a lansa o investigatie, formuland in mod clar motivarea acestei decizii;

— decizia sa de a incheia o investigatie, prezentdndu-i concluziile si modificarile la notificarea/notificirile inves-
tigate (dacd existd vreuna); si

— toate aspectele relevante apdrute in cursul unei investigatii.

Validarea si distribuirea notificarilor
Validarea si distribuirea notificirilor

Comisia valideazd si distribuie (,validare”) prin aplicatia RAPEX, in termenele limitd specificate in apendicele 4 al
Ghidului de utilizare, toate notificdrile considerate corecte si complete in urma examindrii.

In situatia in care in cadrul unei examindri se trimite o cerere de informatii suplimentare sau de clarificri statului
membru notificant (urmatd, dacd este cazul de un memento), Comisia poate lua urmitoarele decizii:

— in cazul in care informatiile suplimentare si clarificirile solicitate au fost furnizate, Comisia reexamineaza noti-
ficarea si o valideazd, schimband daci este cazul clasificarea (de exemplu, din ,notificare de informare” in ,noti-
ficare in temeiul articolului 127);

— in cazul in care informatiile suplimentare si clarificrile solicitate nu au fost livrate inainte de un termen limita
specificat sau sunt insuficiente, Comisia decide pe baza informatiilor primite si, in functie de circumstante, fie

o valideazd dupd schimbarea clasificrii (de exemplu, din ,notificare in temeiul articolului 12” in ,notificare de
informare”), fie decide sd nu o valideze.

Validarea notificdrilor referitoare la aspecte de siguranti care fac obiectul unor dis-
cutii la nivel UE

Odatd ce intre statele membre s-a convenit o abordare comund cu privire la evaluarea riscului si/sau la aplicare,
Comisia poate, in functie de circumstante si de punctele de vedere ale statelor membre, si:

— pastreze in aplicatia RAPEX notificarile in cauzd; sau
— modifice clasificarea notificdrilor existente in aplicatia RAPEX; sau

— retragd notificdrile din aplicatia RAPEX (17).

Informatii despre produsele periculoase trimise de Comisie

In anexa Il punctul 9 din DSGP se stipuleaz: ,Comisia poate informa punctele de contact nationale in privinta pro-
duselor care prezintd riscuri majore, importate in sau exportate din Comunitate si Spatiul Economic European.”

Comisia poate transmite statelor membre informatii despre produsele nealimentare periculoase destinate consu-
matorilor provenind din UE si din afara UE care, conform informatiilor disponibile, ar putea fi prezente pe piata
UE. Aceastd situatie se referd in principal la informatiile pe care Comisia le primeste de la tari terte, organizatii inter-
nationale, societdti comerciale sau alte sisteme de avertizare rapida.

(17)  Pentru mai multe informatii cu privire la notificarile referitoare la sigurantd care fac obiectul unor discutii la nivel UE, a se vedea capi-

tolul 3.1.2 litera (d) si capitolul 3.8.1.
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3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

In mdsura posibilului, Comisia evalueazd corectitudinea si integralitatea datelor inainte de trimiterea lor citre statele
membre. Totusi, Comisia poate efectua doar verificiri preliminare si nu poate sd isi asume responsabilitatea juri-
dicd pentru validitatea informatiilor pe care le transmite, deoarece nu poate, nici din punct de vedere juridic, nici
din punct de vedere tehnic, efectua o evaluare completd a riscului sau intreprinde masuri de aplicare.

Actiuni subsecvente notificrilor
Actiuni subsecvente diferitelor tipuri de notificdri

Statele membre asigurd desfisurarea cat mai curdnd posibil si in mod corespunzitor a unor actiuni subsecvente
notificdrilor RAPEX (si anume, ,notificdri in temeiul articolului 12” si ,notificdri in temeiul articolului 12 neces-
itand actiuni urgente”) si informatiilor despre produse periculoase trimise de Comisie (capitolul 3.6) si in termenele
limitd specificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare.

Notificdrile de informare nu necesitd nicio actiune subsecventd specifici. Adesea, aceste notificiri nu contin datele
necesare pentru punerea in aplicare efectivi si eficientd a masurilor referitoare la produsul notificat (de exemplu,
produsul notificat sifsau masurile nu sunt suficient identificate). Totusi, statele membre sunt incurajate sd asigure
desfdsurarea actiunilor subsecvente unor astfel de notificari, in cazul in care este posibil ca produsul notificat sa fi
fost pus la dispozitia consumatorilor pe pietele lor respective, iar identificarea produsului permite adoptarea de
misuri.

Obiectivele actiunilor subsecvente

La primirea unei notificiri, un stat membru examineaza informatiile din notificare si intreprinde actiuni adecvate
pentru a:

—  stabili dacd produsul a fost comercializat pe teritoriul siu;

— evalua ce misuri preventive si restrictive ar trebui luate in privinta produsului notificat despre care se constatd
cd este comercializat pe piata sa, tindnd cont de misurile luate de statul membru notificant si de orice cir-
cumstante speciale care ar putea justifica masuri de diferite tipuri sau o atitudine pasiva;

— efectua, daci este cazul, evaludri suplimentare ale riscului i testdri suplimentare ale produsului notificat;

— culege orice informatie suplimentara care ar putea fi relevantd pentru alte state membre (de exemplu, infor-
matii despre canalele de distributie in alte state membre ale produsului notificat).

Tehnici de efectuare a actiunilor subsecvente

Pentru a asigura desfisurarea eficientd si efectivd a actiunilor subsecvente, autoritdtile nationale ar trebui sd utili-
zeze cele mai bune practici de efectuare a actiunilor subsecvente, incluzand:

—  Verificdri pe piatd

Autoritdtile nationale organizeazd controale regulate (planificate si neplanificate) pe piatd pentru a stabili dacd
produsele destinate consumatorilor notificate prin aplicatia RAPEX se afld la dispozitia consumatorilor.

—  Cooperare cu asociatiile de societdti comerciale

Autoritdtile nationale pun cu regularitate la dispozitia asociatiilor de societdti comerciale rezumate ale celor
mai recente notificiri si solicitd rispuns la intrebarea dacd vreunul dintre produsele notificate au fost produse
sau distribuite de membri acestora. Autoritdtile nationale furnizeaza societdtilor comerciale doar rezumate ale
notificrilor, cum ar fi cele publicate siptimanal pe siteul internet al RAPEX. Partilor terte nu li se transmit
notificari integrale, deoarece anumite informatii (de exemplu, detalii cu privire la descrierea riscului sau infor-
matii cu privire la canalele de distributie) sunt adesea confidentiale si ar trebui protejate.

—  Publicarea datelor RAPEX pe internet sau in mass-media electronici sau tiparitd

Autoritdtile nationale avertizeazd cu regularitate consumatorii §i societdtile comerciale prin intermediul
siteurilor lor de internet sifsau prin alte mijloace despre produsele destinate consumatorilor notificate prin
RAPEX. Informatiile publicate in acest mod permit consumatorilor si verifice dacd detin sau utilizeaza pro-
duse periculoase, acestia oferind adesea autoritdtilor comentarii utile.
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3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.8.4.

Autorititile nationale ar trebui sd desfdsoare diverse actiuni subsecvente si nu ar trebui si-si limiteze activitdtile la
doar una dintre ele.

Statul membru in care este stabilit fabricantul, un reprezentant al acestuia sau un importator al produsului notificat
se asigurd in mod deosebit ¢i actiunile subsecvente notificdrilor distribuite prin aplicatia RAPEX sunt corespunzd-
toare. ,Statul membru principal” dispune adesea de mijloace juridice si tehnice superioare pentru a obtine infor-
matii cu privire la cazul notificat, ceea ce va fi de ajutor altor state membre in desfdsurarea efectivd de actiuni
subsecvente.

Retragerea permanentd a unei notificari din aplicatia RAPEX

Notificdrile distribuite prin aplicatia RAPEX sunt péstrate in sistem permanent. Totusi, in situatiile prezentate in
acest capitol, Comisia poate retrage o notificare din aplicatie.

Situatiile in care retragerea este posibild

—  Este dovedit ¢ unul sau mai multe criterii de notificare prin RAPEX (18) nu sunt intrunite si astfel notificarea
RAPEX nu se justificd. Este vorba de cazurile in care se constatd cd evaluarea originald a riscului a fost efec-
tuatd incorect §i cd produsul notificat nu prezintd un risc grav pentru sinitatea si siguranta consumatorilor.
Se referd si la situatiile in care miasurile notificate au fost contestate cu succes in fata unei instante judecito-
resti sau prin alte demersuri i nu mai sunt valide.

— Nu s-a luat nicio misurd cu privire la un produs notificat prin aplicatia RAPEX (de informare) inainte de a se
decide adoptarea de mésuri sau intreprinderea de actiuni (19).

— Dupd o discutie purtatd la nivelul UE, statele membre convin cd nu este util sd se schimbe informatii cu privire
la anumite aspecte de sigurantd care au fost notificate prin aplicatia RAPEX (20).

—  Este dovedit ¢4, in toate statele membre, produsele vizate de o notificare nu mai sunt comercializate si ci toate
exemplarele care au fost la dispozitia consumatorilor au fost deja retrase de pe piad si returnate de la
consumatori.

Retragerea unei notificiri nu poate fi solicitatd pe baza faptului ¢ produsul notificat a ficut obiectul unor modi-
ficari necesare pentru ca acesta sa fie conform cu toate ceringele de sigurantd aplicabile, cu exceptia cazului in care
se dovedeste ci, in toate statele membre, toate produsele periculoase (articolele) care au fost la dispozitia consu-
matorilor au fost retrase si returnate si cd nu mai sunt comercializate.

Stat membru solicitant

Comisia poate retrage notificari din aplicatia RAPEX doar la cererea statului membru notificant, deoarece acesta isi
asumd intreaga responsabilitate pentru informatiile transmise prin sistem. Totusi, alte state membre sunt incurajate
sd informeze Comisia despre orice fapte care ar putea justifica retragerea.

Continutul cererii

Fiecare cerere de retragere se insoteste de o justificare care sd redea motivele si de toate documentele disponibile
care vin in sprijinul acestor motive. Comisia examineaz fiecare cerere si verifica justificarea, in special documen-
tele insotitoare. Comisia poate solicita informatii suplimentare, clarificari si opinia statului membru notificant si/sau
a altor state membre inainte de a lua vreo decizie.

Decizia de retragere

Dacd, pe baza justificdrilor furnizate, Comisia decide sd retragd o notificare din aplicatia RAPEX, aceasta este retrasd
din:

— aplicatia RAPEX (sau este plasatd astfel incat si fie invizibild pentru toti utilizatorii sistemului);

(18) Pentru mai multe informatii privind criteriile de notificare RAPEX, a se vedea capitolul 2.

(19) Pentru mai multe informatii privind notificirile transmise prin aplicatia RAPEX inainte de luarea de misuri, a se vedea capitolul 3.1.2
litera (b).

(20)  Pentru mai multe informatii cu privire la notificarile referitoare la sigurantd care fac obiectul unor discutii la nivel UE, a se vedea capi-
tolul 3.1.2. litera (d) si capitolul 3.5.2.
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3.9.

3.10.

3.10.1.

3.10.2.

— siteul internet al RAPEX (dacd este necesar).

Comisia informeaza toate statele membre prin e-mail sau printr-o altd metoda la fel de eficientd cu privire la
retragerea unei notificdri si, dacd este necesar, informeaza publicul prin publicarea unei note pe siteul de internet
RAPEX.

Retragerea temporard a unei notificari RAPEX din siteul internet al RAPEX
Situatiile in care retragerea temporard este posibilad

In cazuri justificate, Comisia poate retrage temporar o notificare RAPEX din siteul internet al RAPEX, in special in
situatia in care un stat membru notificant suspecteazd cd o evaluare a riscului transmisa intr-o notificare a fost efec-
tuatd incorect si astfel produsul notificat poate sd nu prezinte un risc grav pentru sinitatea i siguranta consuma-
torilor. O notificare poate fi retrasd temporar de pe siteul internet al RAPEX pand la clarificarea situatiei evaludrii in
cauzd a riscului prezentat de produsul notificat.

Stat membru solicitant

Se aplica dispozitiile de la capitolul 3.8.2.
Continutul cererii

Se aplica dispozitiile de la capitolul 3.8.3.
Decizia de retragere

in situatia in care, pe baza justificirilor furnizate, Comisia decide si retragi o notificare RAPEX de pe siteul internet
al RAPEX, ea informeazi toate statele membre prin e-mail sau printr-o altd metodai la fel de eficienta si, dacd este
necesar, informeaza publicul prin publicarea unei note pe siteul internet RAPEX.

Republicarea unei notificari

Statul membru notificant informeazd Comisia imediat ce motivele retragerii unei notificri de pe siteul internet al
RAPEX nu mai sunt valabile. Mai exact, el informeazd Comisia despre rezultatele oricirei noi evaludri a riscului pen-
tru a permite Comisiei sd determine daci este cazul sd mentind o notificare in aplicatia RAPEX si sd o republice pe
siteul internet al RAPEX sau si o retragd permanent din aplicatia RAPEX (in urma unei cereri formulate de statul
membru notificant).

Comisia poate republica o notificare RAPEX pe siteul internet al RAPEX in urma unei cereri intemeiate formulate
de statul membru notificant dupa clarificarea aspectelor referitoare la evaluarea riscului.

Comisia informeazd celelalte statele membre prin e-mail sau printr-o altd metoda la fel de eficientd cu privire la
republicarea unei notificiri pe siteul internet al RAPEX, precum si publicul prin inlocuirea eratei cu una noud pe
siteul internet al RAPEX.

Termene limitd de transmitere a notificarilor RAPEX
Termene limitd (21)

Statele membre notificd cat mai rapid posibil Comisia cu privire la masurile preventive si restrictive adoptate in pri-
vinta produselor destinate consumatorilor care prezintd un risc grav pentru sinitatea i siguranta consumatorilor
si In termenele limita specificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare. La nivel national se instituie masuri cores-
punzitoare in privinta transmiterii informatiilor intre autoritatile nationale responsabile de siguranta produselor si
punctul de contact RAPEX, pentru a se asigura respectarea termenelor limitd.

Termenele limitd specificate se aplicd ignorand orice cerinti care decurge dintr-o procedurd de recurs sau din pub-
licarea oficiala.

Situatii de urgentd

Toate ,notificarile in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente” sunt precedate de un apel telefonic din partea
punctului de contact RAPEX citre numdrul de telefon mobil al echipei RAPEX a Comisiei pentru a se asigura ime-
diat validarea i declansarea actiunilor subsecvente. Aceastd reguld se aplicd in special notificdrilor transmise in tim-
pul sfarsitului de sdptdmand sau al vacantei.

(21) Toate termenele limitd mentionate in Ghidul de utilizare sunt exprimate in zile calendaristice.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Reactii

Comunicarea actiunilor subsecvente

Statele membre notificd Comisia cu privire la orice actiuni subsecvente referitoare la notificarile RAPEX (si anume,
Lnotificari in temeiul articolului 12” si ,notificari in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente”) si la infor-
matiile despre produse periculoase trimise de Comisie (capitolul 3.6).

Statele membre sunt incurajate sd notifice Comisia cu privire la orice actiune subsecventd notificarilor distribuite in
scop de informare.

Continutul reactiilor
Date furnizate

Rezultatele activitatilor subsecvente se comunicd Comisiei sub forma reactiilor la notificdri. Pentru a armoniza tipul
de informatii si pentru a pastra sarcina de lucru la un nivel minim, statele membre transmit reactii in special in situa-
tiile urmdtoare:

— Produs gisit

Se trimite o reactie in cazul in care autoritdtile nationale constatd existenta produsului pe piata sau la frontiera
externd. Reactia contine detalii complete cu privire la produsul in cauzd (de exemplu, nume, marcd comerci-
ald, numdr de model, cod de bare, numdr de lot) impreund cu informatii despre numarul total de exemplare
gisite. In plus, se comunicd urmitoarele detalii despre masurile luate: tipul (obligatorii sau voluntare), catego-
ria (de exemplu, retragere de pe piatd, returnare de la consumatori), domeniul de aplicare (de exemplu, la nivel
national sau local), data intrdrii in vigoare si duratd (de exemplu, cu caracter permanent sau temporar). Dacd
s-a constatat cd produsul notificat existd pe piatd, dar nu s-a adoptat nicio masurd, reactia ar trebui si contind
justificari specifice pentru faptul cd nu sau luat mdsuri.

In cazul in care s-a constatat cd produsul notificat nu se afla pe piatd, statele membre nu informeazd Comisia
(cu exceptia situatiei in care Comisia solicitd s fie informatd) cu privire la concluziile activitatilor subsecvente.

—  Evaluare a riscului diferitd

Se trimite o reactie in cazul in care concluziile unei evaludri a riscului efectuatd de o autoritate a statului mem-
bru care trimite reactia diferd de concluziile mentionate in notificare. Aceastd reactie contine o descriere deta-
liatd a riscului (incluzand rezultatele testdrilor, o evaluare a riscului si informatii despre accidente si incidente
cunoscute) insotite de documente justificative (rapoarte de testiri, certificate, etc.). In plus, statul membru care
trimite reactia dovedeste ci evaluarea riscului transmisd impreund cu o reactie a fost efectuatd cu privire la
acelasi produs cu cel notificat, adicd avand aceeasi marcd comerciald, nume, numdr de model, date de pro-
ductie, origine, etc.

— Informatii suplimentare

Se trimite o reactie In situatia in care autorititile nationale culeg informatii suplimentare (in cursul activitati-
lor subsecvente) care ar putea fi utile pentru supravegherea pietei si aplicarea masurilor in alte state membre.

Statele membre sunt incurajate sd culeagd informatii suplimentare care ar putea fi relevante atat pentru auto-
ritdtile din statele membre, cat i pentru cele din tdri terte care coopereaza indeaproape cu UE in privinta sigu-
rantei produselor. Detaliile includ originea produsului (de exemplu, informatii cu privire la tara de origine,
fabricant sifsau exportator) si informatii cu privire la lanturile de aprovizionare (de exemplu, informatiile cu
privire la tarile de destinatie, importatori si distribuitori). Tara care trimite reactia anexeaza la aceasta toate
documentele justificative disponibile, cum sunt copii ale comenzilor, contracte de vanzari, facturi, declaratii
vamale, etc.

Punctul de contact al statului membru care trimite o reactie si autoritatea nationald responsabild se asigurd cd toate
datele dintr-o reactie sunt exacte si complete si cd nu existd riscul de confuzie cu produse similare din aceeasi cate-
gorie ori dintr-o categorie similard sau de acelasi tip ori de tip similar care sunt disponibile pe piata UE.

Integralitatea reactiilor

Informatiile continute in reactii ar trebui si fie ct mai complete posibil. Formularul standard pentru reactii se afld
in apendicele 2 al Ghidului de utilizare. In cazul in care anumite informatii relevante nu sunt disponibile la momen-
tul trimiterii reactiei, statul membru care o trimite indici acest aspect pe formularul de reactie. in momentul in care
informatiile lipsd devin disponibile, statul membru care trimite reactia o actualizeazd. Reactia actualizatd se exami-
neazd de citre Comisie inainte de a fi validata si distribuitd prin sistem.
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4.2.3.

4.2.4.

4.3.

4.4.

4.4.1.

Punctul de contact RAPEX pune la dispozitia tuturor autoritdtilor din propriul stat membru care participd la reteaua
RAPEX instructiunile privind continutul datelor necesare completarii corecte a formularului de reactie. Aceasta va
ajuta la asigurarea corectitudinii si integralitatii informatiilor trimise de respectivele autorititi citre punctul de
contact.

Actualizarea reactiilor validate

Statul membru care trimite reactia informeaza Comisia (cat mai curand posibil si, cel mai tarziu, in termenele limitd
specificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare) cu privire la orice evolutii care ar putea necesita modificiri la o
reactie distribuitd prin aplicatia RAPEX. Mai exact, statele membre informeazd Comisia cu privire la modificarile
statutului masurilor luate si ale evaludrii riscului trimisd impreund cu reactia.

Comisia examineazd informatiile furnizate de statul membru care a trimis reactia si, dacd este necesar, le
actualizeazd.

Responsabilitatea pentru reactii

In anexa Il punctul 10 din DSGP se stipuleazi: ,Responsabilitatea pentru informatiile furnizate revine statului mem-
bru care transmite notificarea”.

Punctul de contact RAPEX si autoritatea in cauzd implicatd in procedura de reactie (de exemplu, prin efectuarea
evaludrii riscului sau prin adoptarea de masuri restrictive) isi asuma responsabilitatea pentru informatiile continute
in reactie. Punctul de contact RAPEX verificd si valideaza toate reactiile pregatite de autoritatile respective inainte
de a le transmite Comisiei.

Orice actiune intreprinsd de citre Comisie, cum ar fi examinarea si validarea reactiilor, nu implica nicio prezumtie
de responsabilitate pentru informatiile transmise, care revine statului membru care a trimis reactia.

Confidentialitate

Un stat membru care trimite o reactie poate solicita confidentialitate in privinta unei reactii. O astfel de solicitare
indicd in mod clar partea/partile reactiei care trebuie tinutd/tinute confidential. In plus, toate cererile de confiden-
tialitate se insotesc de justificiri care redau motivele in mod clar.

Cererile de confidentialitate sunt examinate de Comisie pentru a determina dacd sunt justificate (si anume, dacd sunt
in acord cu prevederile DSGP si cu Ghidul de utilizare) si complete (si anume, daci stipuleaza care parti ale for-
mularului sunt vizate de confidentialitate si dacd contin o justificare). Decizia finald privind confidentialitatea apar-
tine Comisiei dupd consultarea punctului de contact RAPEX responsabil.

Comisia si statele membre trateazd reactiile pentru care se solicitd confidentialitate in acelasgi mod cu celelalte reac-
tii. Confidentialitatea unei reactii sau a unei parti a acesteia nu impiedica distribuirea ei prin sistemul RAPEX citre
autorititile nationale competente. Totusi, nici Comisia, nici statele membre nu ar trebui si dezvéluie vreo parte a
unei reactii care este confidentiald pentru public. Aceastd informatie este confidentiald i, prin urmare, nu poate fi
publicatd sub nicio forma si in niciun format.

Statul membru care trimite reactia isi retrage cererea de confidentialitate imediat ce autoritatea din statul membru
respectiv devine constientd cd justificarea pentru o astfel de cerere nu mai este valabild. Comisia informeaza toate
statele membre cu privire la retragerea cererii de confidentialitate la primirea unei astfel de cereri din partea statului
membru care trimite reactia.

Examinarea reactiilor de cdtre Comisie
Corectitudine §i integralitate

Comisia verifica toate reactiile primite prin aplicatia RAPEX inainte de a le valida si a le transmite statelor membre.
Aceste verificdri se concentreazd asupra corectitudinii §i integralitatii informatiilor furnizate.

Comisia verificd dacd o reactie primitd intruneste toate criteriile relevante mentionate in DSGP si in Ghidul de uti-
lizare si dacd s-a aplicat procedura de reactie corectd. Odatd ce corectitudinea unei reactii este confirmati, Comisia
verificd integralitatea ei. Pentru aceastd examinare se utilizeaza ca referintd capitolul 4.2.2 din Ghidul de utilizare.

Comisia acordd o atentie speciald reactiilor continand evaludri de risc. Mai exact, Comisia verificd dacd descrierea
riscului este completd, clar prezentatd si bine documentatd si dacd evaluarea riscului identificd in mod clar pro-
dusul vizat de o notificare.
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4.4.2.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Cerere de informatii suplimentare

Inainte de a valida o reactie, Comisia poate solicita statului membru care trimite reactia furnizarea de informatii
suplimentare sau clarificari intr-un anumit termen limitd. Validarea unei reactii poate fi conditionat de primirea
datelor solicitate.

Comisia poate cere opinia unui alt stat membru §i, in special, a statului membru notificant cu privire la o reactie
validatd. Statul membru transmite opinia sa Comisiei intr-un termen limiti specificat de aceasta. In plus, statul mem-
bru notificant informeazd Comisia cu privire la oportunitatea modificdrii in orice fel a notificarii (de exemplu, in ce
priveste evaluarea riscului) sau a statutului acesteia (de exemplu, retragere permanentd din sistem).

Validarea si distribuirea reactiilor

Toate reactiile considerate corecte si complete se valideazd si se distribuie (,validare”) de citre Comisie in termenele
limitd specificate in apendicele 4 al Ghidului de utilizare.

Comisia nu valideaza reactiile a cdror evaluare a riscului diferd de cea a notificdrii aferente daci evaluarea respectiva
este incompletd, neclar prezentatd sau insuficient documentatd sau dacd nu se demonstreazd ci evaluarea riscului
a fost efectuatd pentru produsul vizat de notificare.

Retragerea permanentd a unei reactii din aplicatia RAPEX

Reactiile distribuite prin aplicatia RAPEX se pdstreazd in sistem atata timp cat se pdstreazd notificarea care a stat la
baza lor. Comisia poate retrage in mod permanent din RAPEX o reactie validatd dacd o notificare care a stat la baza
ei a fost retrasd din aplicatia RAPEX (in conformitate cu capitolul 3.8 al Ghidului de utilizare). In plus, Comisia poate
retrage o reactie validatd in cazul in care contine informatii incorecte, mai exact atunci cand:

— un produs gisit pe piatd de citre statul membru care a formulat reactia este diferit fatd de un produs vizat de
o notificare;

— misurile adoptate de statul membru care a formulat reactia sunt contestate cu succes in faa unei instante jude-
citoresti sau prin alte demersuri si sunt ulterior retrase;

— se dovedeste cd evaluarea riscului efectuatd de statul membru care a formulat reactia este incorectd sau se referd
la un produs diferit de cel vizat de notificare.

Se aplicd prevederile capitolelor 3.8.2 si 3.8.3.

De indati ce Comisia decide si retragd o reactie, aceasta este eliminatd din aplicatia RAPEX (sau este plasatd astfel
incat sa fie invizibild pentru utilizatorii sistemului).

Comisia informeaza toate statele membre prin e-mail sau printr-o altd metoda la fel de eficientd cu privire la
retragerea unei reactii.

Termene limitd de transmitere a reactiilor

Statele membre transmit Comisiei reactiile cat mai curnd posibil si in termenele limitd specificate in apendicele
3 al Ghidului de utilizare.

La nivel national se instituie mdsuri corespunzitoare in privinta transmiterii informatiilor intre toate autoritatile
competente si punctul de contact RAPEX, pentru a se asigura respectarea termenelor limita.

Termenele limitd se aplicd ignorand orice cerintd care decurge dintr-o procedurd de recurs sau din publicarea
oficiald.

Functionarea retelelor RAPEX

Puncte de contact RAPEX

Fiecare stat membru stabileste un singur punct de contact RAPEX pentru a opera sistemul RAPEX la nivel national.
Autoritdtile nationale decid care este autoritatea nationald in cadrul cireia s infiinteze punctul de contact RAPEX.
Fiecare stat membru organizeazd, de asemenea, refeaua sa nationald RAPEX pentru a asigura transmiterea eficientd
a informatiilor intre punctul de contact RAPEX si diverse autoritdti participante la RAPEX.
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5.1.1.

5.2.

5.2.1.

Organizare

Fiecare stat membru pune la dispozitia punctului de contact RAPEX resursele si informatiile necesare pentru inde-
plinirea sarcinilor care ii revin, in special pentru a se asigura ca sistemul functioneaza efectiv cu resurse de rezervd
si neintrerupt.

Punctul de contact RAPEX dispune de o adresd de e-mail separatd destinatd participdrii in sistemul RAPEX, acce-
sibild tuturor functionarilor de la punctul de contact (de exemplu, rapex@ ...). Adresele de e-mail de servici sau per-
sonale ale functionarilor desemnati pentru punctul de contact RAPEX nu trebuie utilizate ca adrese e-mail pentru
punctul de contact. Punctul de contact RAPEX dispune, de asemenea, de numere de telefon si fax cu acces direct,
prin care poate fi contactat in timpul si afara orarului de munca.

Sarcini
Principalele sarcini ale unui punct de contact RAPEX sunt de a:

— organiza si conduce lucrdrile retelei nationale RAPEX, in conformitate cu normele stipulate in Ghidul de
utilizare;

— instrui si asista toate autorititile din retea in utilizarea RAPEX;

—  asigura ci toate sarcinile RAPEX care decurg din DSGP si din Ghidul de utilizare sunt indeplinite in mod cores-
punzdtor si in special ¢i toate informatiile necesare (de exemplu, notificari, reactii, informatii suplimentare,
etc.) sunt furnizate Comisiei fard intarziere;

— transmite informatii intre Comisie, autorititile nationale de supraveghere a pietei si autorititile responsabile
de efectuarea controalelor la frontierele externe;

—  verifica i valida informatiile primite de la toate autoritdtile competente inainte de transmiterea lor citre Comi-
sie prin aplicatia RAPEX;

—  verifica inainte de trimiterea unei notificiri daci un produs a ficut sau nu deja obiectul unei notificari sau dacd
informatii referitoare la produsul respectiv au fost transmise prin aplicatia RAPEX (pentru a se evita orice
repetare);

— 1isi asuma responsabilitatea (impreund cu autoritatea respectivd) pentru informatiile transmise prin aplicatia
RAPEX;

— participa la intalnirile Grupului de lucru al punctelor de contact RAPEX si la alte evenimente referitoare la func-
tionarea RAPEX;

— sugera posibile imbundtatiri referitoare la operarea sistemului;
— informa imediat Comisia cu privire la orice problemd tehnicd aparutd in functionarea aplicatiei RAPEX;
— coordona toate activititile si initiativele de la nivel national referitoare la RAPEX;

— explica partilor implicate modul de functionare a sistemului RAPEX si care sunt obligatiile lor care decurg din
DSGP, in special obligatiile privind notificirile din partea societitilor comerciale stipulate la articolul 5
alineatul (3).

Refelele RAPEX infiintate la nivel UE si la nivel national
Reteaua punctelor de contact RAPEX

Comisia organizeazd si conduce activitatea regelei punctelor de contact RAPEX. Aceastd retea se compune din toate
punctele de contact RAPEX desemnate in statele membre.

Comisia organizeaza cu regularitate intalniri ale regelei punctelor de contact RAPEX pentru a discuta functionarea
sistemului (de exemplu, comunicarea ultimelor evolutii cu privire la RAPEX, schimbul de experientd si de ,know-
how”) si pentru a imbundtiti cooperarea intre punctele de contact.
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5.2.2.

5.3.

Retelele RAPEX infiintate la nivel national

Punctul de contact RAPEX organizeazd si conduce activitatea propriei ,Retele nationale RAPEX”. Reteaua se com-
pune din:

— punctul de contact RAPEX;

— autoritdtile responsabile de supravegherea pietei care monitorizeazd siguranta produselor destinate
consumatorilor;

— autoritdtile responsabile de efectuarea controalelor la frontierele externe.

Punctele de contact RAPEX sunt incurajate s reglementeze in mod formal organizarea si functionarea retelei natio-
nale RAPEX astfel incat sd se asigure cd toate autoritatile implicate cunosc rolul si responsabilititile care le revin in
functionarea sistemului RAPEX. Acestea pot fi obligatorii sau neobligatorii si ar trebui si fie in concordantd cu
Ghidul de utilizare.

Punctul de contact RAPEX desfisoard cu regularitate intalniri ale retelei nationale RAPEX pentru a discuta cu toate
autorititile implicate in modul de organizare si functionare a RAPEX si pentru a desfisura cursuri de instruire. O
intalnire a regelei nationale RAPEX poate fi cuplatd cu un seminar RAPEX in cazul in care este organizat de citre
Comisie in statul membru respectiv.

Mijloace de comunicare, regimul practic si tehnic pentru RAPEX
Limbi de comunicare

Utilizarea limbilor in notificri si reactii, precum si in comunicdrile dintre punctele de contact RAPEX si Comisie
trebuie sd tind cont in mod corespunzitor de obiectivele RAPEX si trebuie s asigure un schimb rapid de informatii
intre statele membre si Comisie cu privire la produsele care prezintd un risc grav pentru sinitatea §i siguranta
consumatorilor.

Aplicatia RAPEX online

Comisia creeazd si mentine o aplicatie situatd pe internet pentru a fi utilizatd ca instrument de comunicare pentru
sistemul RAPEX. Statele membre utilizeazd aplicatia pentru a pregdti si transmite notificari i reactii prin RAPEX,
iar Comisia o utilizeaza pentru a valida documentele pe care le primeste.

Comisia oferd acces la aplicatie tuturor punctelor de contact RAPEX, tuturor autoritdtilor nationale competente si
departamentelor relevante ale Comisiei. Comisia inscrie in aplicatie cat mai multi utilizatori posibil, tindnd cont de
nevoi si de limitarile tehnice. Comisia elaboreazd norme de acordare a accesului la aplicatie.

In cazul in care aplicatia RAPEX este temporar nefunctionald (din motive care nu tin de activititile de mentinere
regulate planificate), statele membre ar trebui s transmitd Comisiei doar notificiri RAPEX (mai exact, ,notificari in
temeiul articolului 127, ,notificari in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente”. Transmiterea notificirilor
de informare si a de reactiilor se suspendd pand cand aplicatia RAPEX devine din nou functionald. In perioada in
care aplicatia este nefunctionald, notificarile RAPEX se trimit Comisiei prin e-mail la adresa: sanco-reis@ec.europa.eu
sau la o altd adresd de e-mail comunicatd in prealabil. Daci transmiterea prin e-mail nu este posibild, notificarile
RAPEX se trimit Comisiei prin FAX la numdrul de fax comunicat in prealabil. Nu este necesar a se trimite notifi-
cdrile prin intermediul reprezentantei permanente a unui stat membru la UE.

Functionarea RAPEX in afara orarului normal de muncid

Sistemul RAPEX functioneazd non-stop. Comisia si punctele de contact RAPEX se asigurd cd functionarii respon-
sabili de functionarea RAPEX pot fi contactati intotdeauna (prin telefon, e-mail sau alte mijloace la fel de eficiente)
si cd acestia pot intreprinde orice actiune care ar putea fi necesard, inclusiv in caz de urgentd si in afara orarului
normal de muncd, cum ar fi sfarsiturile de sdptdmana si vacantele.

Comisia furnizeaza punctelor de contact RAPEX informatii de contact ale echipei RAPEX a Comisiei, incluzand
numele, adresele de e-mail si numerele de telefon sau de fax ale functionarilor care pot fi contactati in timpul si
afara orarului de munca.

Punctele de contact RAPEX furnizeazd Comisiei informatii de contact corespunzitoare, incluzand numele functio-
narilor care lucreazd in punctele de contact, numele si adresa autorititii unde este situat punctul de contact, pre-
cum si adresele de e-mail, numerele de telefon sau de fax ale functionarilor care pot fi contactati in timpul i afara
orarului de munca. Orice modificare a informatiilor de contact se comunicd imediat Comisiei de citre punctele de
contact RAPEX. Comisia publicd informatiile de contact ale punctelor de contact RAPEX pe site-ul RAPEX.
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PARTEA III

PROCEDURA DE NOTIFICARE STABILITA IN TEMEIUL ARTICOLULUI 11 DIN DIRECTIVA PRIVIND

SIGURANTA GENERALA A PRODUSELOR

Context si obiective

La articolul 11 din Directiva privind siguranta generald a produselor se stabileste o procedurd de notificare in vederea
efectudrii schimbului de informatii intre statele membre si Comisie referitoare la masurile adoptate cu privire la pro-
dusele destinate consumatorilor care prezintd un risc putin grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor.

Mecanismul de notificare in temeiul articolului 11 (in pofida similitudinilor si legdturilor) ar trebui tratat ca o procedurd
independenti care este separatd de procedura de notificare in temeiul articolului 12 din DSGP (,RAPEX”).

Procedura de notificare in temeiul articolului 11 are doud obiective principale:

Sd ajute la functionarea pietei interne

Primul obiectiv al procedurii de notificare in temeiul articolului 11 este de a asigura ca masurile adoptate de auto-
ritdtile nationale care restrictioneaza comercializarea pe piata UE a produselor care prezintd un risc putin grav pen-
tru sdndtatea si siguranta consumatorilor si fie aduse la cunostinta Comisiei.

Obiectivul este similar celui al procedurii privind clauzele de salvgardare stabilite in temeiul unor directive care se
adreseazd unor sectoare diverse, care are ca scop informarea Comisiei cu privire la masurile preventive si restrictive
adoptate de autoritdtile nationale i asigurarea posibilitdtii pentru Comisie de a evalua daci restrictionarea liberei
circulatii a produselor notificate este in concordanta cu legislatia UE si dacd nu cumva incalcd libera circulatie a mar-
furilor. Procedura de notificare in temeiul articolului 11 reprezintd o completare a procedurii privind clauzele de
salvgardare si asigurd informarea Comisiei cu privire la masurile preventive si restrictive adoptate de autoritatile
nationale care fac obiectul acesteia din urma.

Sa prevind comercializarea si utilizarea de citre consumatori a produselor periculoase (care nu prezintd un risc grav)

Al doilea obiectiv al procedurii de notificare in temeiul articolului 11 este de a asigura ca statele membre si poatd
face rapid schimb de informatii referitoare la produse care prezintd un risc putin grav pentru sindtatea i siguranta
consumatorilor si de a preveni sau restrictiona comercializarea si utilizarea lor in UE. Acest obiectiv este similar
obiectivului RAPEX, cu toate cd RAPEX vizeazd doar produsele care prezintd un risc grav pentru sdndtatea si sigu-
ranta consumatorilor.

Criterii de notificare

Procedura de notificare de la articolul 11 se aplicd doar masurilor adoptate de citre autorititile nationale in vederea
restrictiondrii introducerii pe piatd, a retragerii de pe piatd sau a returndrii de la consumatori a produselor care prezintd
un risc putin grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor. Aceasta exclude notificarile masurilor voluntare efec-
tuate in temeiul acestei proceduri.

In situaia in care urmdtoarele cinci criterii de notificare sunt intrunite, statele membre au o obligatie legald de a notifica
Comisia in temeiul articolului 11 din DSGP.

produsul in cauzd este destinat consumatorilor;
produsul face obiectul unor mésuri restrictive adoptate de catre autoritdtile nationale (masuri obligatorii);
produsul prezintd un risc putin grav pentru sindtatea si siguranta consumatorilor;

efectele riscului pot depdsi ori depasesc teritoriul unui stat membru sau nu pot depdsi ori nu depdasesc teritoriul siu,
dar masurile adoptate implicd informatii care ar putea fi de interes pentru alte state membre din punct de vedere al
sigurantei produsului;

mdsurile adoptate nu trebuie modificate in temeiul niciunei alte proceduri de notificare stabilitd prin legislatia UE
(de exemplu, in temeiul RAPEX stabilit in temeiul articolului 12 din DSGP sau in temeiul procedurilor privind clau-
zele de salvgardare stabilite in temeiul unor directive care se adreseaza unor sectoare diverse).
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Urmdtoarele capitole din partea I a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilitd la
articolul 11:

— Capitolul 2.1 privind produsele destinate consumatorilor (definitia unui produs destinat consumatorilor);

— Capitolul 2.2 privind masurile restrictive (categorii de mdsuri restrictive, definitia masurilor obligatorii, momentul
notificdrii si autoritdtile notificante);

— Capitolul 2.3 privind evaluarea riscului (metoda de evaluare a riscului, autoritatea evaluatoare);

—  Capitolul 2.2 privind efectele transfrontaliere (evenimente internationale, evenimente locale).

Notificari

In situatia in care toate criteriile de notificare sunt intrunite, un stat membru pregiteste o notificare si o trimite Comisiei
prin intermediul aplicatiei RAPEX. Formularul standard de notificare se afld in apendicele 1 al Ghidului de utilizare.

Toate notificdrile trimise prin aplicatia RAPEX in temeiul articolului 11 din DSGP se clasificd in sistem ca ,notificari efec-
tuate in temeiul articolului 11

Punctul de contact RAPEX al statului membru notificant se asigurd ci toate notificarile intrunesc cerintele de notificare
mentionate la articolul 11 din DSGP.

Urmitoarele capitole din partea Il a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilitd la
articolul 11:

—  Capitolul 3.2 cu privire la continutul notificirilor (integralitate, domeniu, actualitatea datelor, responsabilitate pen-
tru informatiile transmise),

— Capitolul 3.3 privind confidentialitatea (dezviluirea informatiilor, exceptii de la normele generale, solicitari de con-
fidentialitate, tratamentul aplicat notificarilor confidentiale si retragerea solicitirilor de confidentialitate),

—  Capitolul 3.4 cu privire la examinarea notificarilor de citre Comisie (corectitudine, integralitate, solicitare de infor-
matii suplimentare, investigare),

—  Capitolul 3.5 cu privire la validarea notificarilor,

— Capitolul 3.8 cu privire la retragerea permanentd a unei notificari din aplicatia RAPEX (situatii de retragere, stat
membru solicitant, continutul solicitarii, decizia de retragere).

Statele membre transmit o ,notificare efectuatd in temeiul articolului 11” cat mai curand posibil si in termenele limitd

specificate in apendicele 3 al Ghidului de utilizare. Se aplicd prevederile privind termenele limitd mentionate in capito-
lul 3.10 partea IT a Ghidului de utilizare.

Reactii

Statele membre sunt incurajate si asigure desfdsurarea actiunilor subsecvente ,notificdrilor in temeiul articolului 117, dacd
este posibil ca identificarea produsului si permitd adoptarea de misuri preventive si restrictive. De asemenea, statele
membre sunt incurajate si notifice Comisiei concluziile actiunilor subsecvente ,notificarilor in temeiul articolului 11”.

Urmdtoarele capitole din partea I a Ghidului de utilizare sunt relevante pentru procedura de notificare stabilitd la
articolul 11:

— capitolul 3.7 privind activititile subsecvente (obiective, actiuni subsecvente);
—  capitolul 4.2 cu privire la continutul reactiilor (date furnizate, integralitate, actualitate, responsabilitate pentru reactii);
— capitolul 4.3 cu privire la confidentialitate;

— capitolul 4.4 cu privire la examinarea reactiilor de citre Comisie (corectitudine si integralitate, solicitare de infor-
matii suplimentare);

— capitolul 4.5 cu privire la validarea reactiilor;

— capitolul 4.6 cu privire la retragerea permanentd a reactiilor din aplicatia RAPEX.

Regimul practic si tehnic

,Notificarile in temeiul articolului 11" si reactiile la acestea se pregtesc si se trimit Comisiei de citre punctele de contact
RAPEX utilizdnd aplicatia RAPEX. Capitolele 5.1 pand la 5.3 din partea Il a Ghidului de utilizare privind functionarea
retelelor RAPEX (infiintate la nivel UE si la nivele nationale) si privind regimul practic si tehnic (limbi, aplicatie online i
functionarea in afara orarului normal de muncd) sunt relevante pentru procedura de notificare stabilita la articolul 11.



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 22/29

PARTEA IV

APENDICE

1.  Formular standard de notificare

Formular de notificare

Informatii generale

1. O . Motificare in temeiul articolului 12 necesitand actiuni urgente”
O ,Notificare in temeiul articolului 12"
0O |, Motificare in scop de informare”

O . Notificare in temeiul articolului 11"

2. Numarul notificarii

3. Data notificarii

4. Tara notificanta

5. Detalii de contact privind punctul RAPEX de contact si persoana responsabild de cazul notificat

Identificarea produsului

6. Categoria de produse
7. Denumirea produsului
8. Marca comerciald

9. Tip/numarul modelului

10. Numadrul lotului/codul de bare

1. Codul vamal

12. Descrierea produsului si a ambalajului

13. Imagini (produs, ambalaj si eticheta)

14. Numarul total de produse vizate de notificare

Legislatie si standarde aplicabile

15. Prevederi juridice (directiva, decizie, regulament, etc.)

16. Standarde

17. Dovada de conformitate

18. Este produsul contrafdcut?

Trasabilitate

19. | Tarade origine

20. Tari de destinatie

21. Detalii de contact privind producatorul sau reprezentantul sau

22, Date de contact ale exportatorului (exportatorilor)

23. Date de contact ale importatorului (importatorilor)
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24,

Date de contact ale distribuitorului (distribuitorilor)

25.

Date de contact ale vanzatorului (vanzatorilor) cu amanuntul

Descrierea riscului

26. | Categoria de risc

27. Rezumatul rezultatelor testelor (descrierea defectelor tehnice)

28. Prevederi juridice si standarde (cu clauze) fatd de care a fost testat produsul si fatd de care s-a constat
ca nu este conform

29. Evaluarea riscului si concluzii

30. | Informatii privind incidente si accidente cunoscute

Masuri

31. | Tipde masuri

32. Autoritate/operator economic care a adoptat masuri notificate

33. Categorie de masuri

34. | Dataintrarii in vigoare

35. Durata

36. Domeniul de aplicare

Confidentialitate

37. | Este notificarea confidentiala?

38. Domeniul de aplicare a confidentialitatii

39. Justificare

Altele

40. Informatii suplimentare

41. | Justificarea pentru a trimite o ,Notificare in scop de informare”
Anexe

42, Rezultate ale testelor

43. Certificate

44, Imagini (produs, ambalaj si eticheta)

45, Notificare trimisa de un producétor sau un distribuitor in temeiul articolului 5 alineatul (3) din DSGP
46. Masuri adoptate
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2. Formular de reactie

Formular de reactie

Informatii generale

—y

MNumarul notificarii

Tara notificanta

Denumirea produsului notificat

Data reactiei

Tara care formuleaza reactia

Detalii de contact privind punctul RAPEX de contact si persoana responsabild cu reactia

Denumirea produsului

Marca comerciala

O e N o AL

Tip/numarul modelului

Numarul lotului/codul de bare

Tipul de reactie

0O Produs gasit
0O Masuri adoptate

O Evaluare a riscului diferita

O Informatii suplimentare

Numar total de articole gasit

Categoria de risc

Informatii suplimentare privind
canalele de distributie si/sau
originea produsului

Tip de masuri adoptate

Rezumatul rezultatelor testelor
(descrierea defectelor tehnice)

Informatii suplimentare privind
evaluarea riscului

Autoritate/operator economic
care a adoptat masuri notificate

Indicatii privind prevederi
juridice si standarde (cu clauze)
in raport cu care a fost testat
produsul

Alte informatii suplimentare

Categorie de masuri

Evaluarea riscului si concluzii

Data intrarii in vigoare

Informatii privind incidente si
accidente cunoscute

17.

Durata

18.

Domeniul de aplicare

19.

Justificare, in caz cé nu a fost
adoptata nicio masura

Confidentialitate

20.

Este reactia confidentiala?

21.

Domeniul de aplicare a confidentialitatii

22.

Justificare

Anexe

23.

Rezultate ale testelor

24,

Certificate

25.

Imagini (produs, ambalaj si eticheta)

26.

Masuri adoptate
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3.

Termene limitd pentru statele membre

Procedura de
notificare

Actiune

Termen limitd

temeiul articolului 12 din DSGP

m

LRAPEX” stabilit

tii

a

Sistemul de informare rapida al comunit

Trimite ,Notificare in temeiul artico-
lului 12 necesitand actiuni urgente”

3 zile dupa:

— adoptarea sau decizia de a adopta
,Msuri obligatorii” sau

— primirea de informatii despre
Masuri voluntare.

Trimite ,Notificare in temeiul artico-

10 zile dupa:

— adoptarea sau decizia de a adopta

ificiri o ,Misuri obligatorii” sau
Notificdri lului 12 g
— primirea de informatii despre
Misuri voluntare.
Confirmd masurile daci notificarea a
fost trimisd inainte de decizia de a 45 de zile dupd trimiterea notificarii
adopta masuri
5 zile dupd primirea informatiilor pri-
Actualizarea unei notificari vind elemente noi care necesitd modifi-
carea notificarii
JNotificare in temeiul
articolului 12 necesitdnd | 20 de zile dupd primirea notificarii
Intre- actiuni urgente”
prinde
actiuni
sub- ,Notificare in temeiul
secvente articolului 12” si ,Notifi- . . s
L 28 .. | 45 de zile dupa primirea notificarii
care trimisd de Comisia
Europeand”
3 zile dupa:
— produsul notificat a fost gisit pe
» R . piatd sau
,Notificare in temeiul
articolului 12 necesitand ‘ : evaludri a riscului
actiuni urgente” —  efectuarea unei evaludri a riscului
cu rezultate diferite sau
Reactii i . . .
’ — primirea de informatii suplimen-
tare
Trimite
reactia la:
5 zile dupa:

~Notificare in temeiul
articolului 12” si ,Notifi-
care trimisd de Comisia
Europeana”

— produsul notificat a fost gisit pe
piatd sau

—  efectuarea unei evaludri a riscului
cu rezultate diferite sau

— primirea de informatii suplimen-
tare

Actualizarea unei reactii

5 zile dupd primirea informatiilor pri-
vind elemente noi care necesitd modifi-
carea reactiei
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4,

Procedura de
notificare

Actiune

Termen limitd

Proceduri de notificare stabilitd

Notificari

temeiul articolului 11 din DSGP

mn

Trimite ,Notificare in temeiul artico-
lului 117

10 zile dupd adoptarea de ,Masuri obli-
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Introducere

Produsele destinate consumatorilor pot provoca vatimari atunci cand sunt utilizate, de exemplu un fier de cilcat incins
care poate cauza arsuri, foarfeci sau cutite care pot provoca tdieturi sau un detergent de uz casnic care poate afecta
pielea. Acest tip de leziuni sunt putin frecvente, deoarece cunostintele noastre generale si instructiunile de folosire ne
invatd cum sd folosim produsele destinate consumatorilor in deplind sigurantd. Cu toate acestea riscul de vitimare
persista.

Acest risc poate fi evaluat in diferite moduri. O serie de metode au fost utilizate in scopul cuantificarii riscului pentru
produsele destinate consumatorilor, precum metoda nomogramei (22), metoda matriciald (23) si metoda recomandatd
anterior pentru sistemul UE de alertare rapidd RAPEX (24). In timp ce in privinta principiilor generale pentru evaluarea
riscului a existat intotdeauna un consens, modalitifile de cuantificare a acestor riscuri s-au aflat in permanentd evo-
lutie. Acest fapt a condus la rezultate divergente si a generat discutii in privinta acestora, precum si dezbateri privind
cele mai bune practici posibile.

(22) Benis H (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, raport intocmit pentru Ministerul neozeelandez pentru protectia consumatorilor,

datatd februarie 1990. Citat in: Comisia Europeand (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforce-
ment Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identifi-
cation of Best Practices. Raport intocmit de Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Metoda utilizatd de autorititile belgiene: Citatd in: Comisia Europeand (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Meth-
ods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product
Safety and Identification of Best Practices. Raport intocmit de Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

Decizia 2004/418/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de stabilire a orientdrilor pentru gestionarea Sistemului European de schimb rapid
de informatii (RAPEX) si pentru notificirile prezentate in conformitate cu articolul 11 din Directiva 2001/95/CE (JO L 151, 30.4.2004,
p. 83).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:RO:PDF
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2.1.

(*2)
(29)

Din aceste motive, scopul prezentului ghid de evaluare a riscului este de a ameliora situatia si, in cadrul Directivei pri-
vind siguranta generald a produselor (2%), sd ofere o metoda practici si transparentd destinata utilizdrii adecvate de citre
autorititile competente din statele membre atunci cand acestea evalueaz riscurile produselor nealimentare destinate
consumatorilor. Ghidul se bazeazi pe metoda de evaluare a riscului elaboratd in alte scopuri (26), adaptatd cerintelor
specifice ale produselor nealimentare destinate consumatorilor.

Punerea in practicd a prezentului ghid presupune desigur un anumit numdr de cursuri de formare, insi cunostingele de
specialitate in evaluarea riscului vor facilita iIn mod considerabil aceastd sarcind. De un important ajutor vor fi schim-
burile de opinii intre evaluatorii de risc, deoarece cunostintele de specialitate ale acestora si experienta acumulati de-a
lungul anilor sunt inestimabile.

Prin dezvoltarea unei proceduri de evaluare a riscului prin metoda pasilor mici, usor de gestionat, prezentul ghid faci-
liteaza concentrarea pe problemele relevante ale unui anumit produs, ale utilizatorului (utilizatorilor) sdu (sdi) ori ale
aplicatiei (aplicatiilor) sale si identificarea de la bun inceput ale eventualelor divergente de opinii intre evaluatorii de
risc, in scopul evitdrii discutiilor consumatoare de timp. Prin aceasta, prezentul Ghid trebuie si conduci la obtinerea
de rezultate coerente si fiabile ale evaludrii de risc bazate pe probe si metode stiintifice si, in final, la un larg consens in
privinta riscurilor pe care le pot prezenta numeroasele produse nealimentare destinate consumatorilor.

In sectiunea 5 sunt prezentate un tablou sinoptic si o diagrama privind pregitirea unei evaluri de risc utilizand prezen-
tul ghid. - In sensul prezentului ghid, prin ,produse destinate consumatorilor” se intelege produse nealimentare des-
tinate consumatorilor.

Scopul prezentului ghid nu este acela de a inlocui alte ghiduri care se referd la produse specifice sau sunt inserate in
legislatie, cum sunt cele referitoare la substante chimice, la cosmetice, la produse farmaceutice sau la dispozitive medi-
cale. Utilizarea acestor directive specifice, special adaptate, este puternic recomandatd, insd va rimane intotdeauna la
latitudinea evaluatorului de risc sd aleagd metoda cea mai adecvatd pentru evaluarea riscurilor unui produs.

De asemenea, prezentul ghid nu este menit a fi utilizat de citre fabricanti in dezvoltarea si fabricarea de produse ,doar
in vederea evitdrii riscurilor majore”. Produsele destinate consumatorilor trebuie sd prezinte sigurantd, prezentul Ghid
propunandu-si sd identifice riscurile majore atunci cind, in ciuda eforturilor fabricantului, produsul nu prezintd
siguranta.

Evaluarea riscului — privire de ansamblu

Riscul — o combinatie de hazard si probabilitate

Prin risc se ingelege in general un element care amenintd sdndtatea sau chiar viata persoanelor sau care poate provoca
pagube materiale considerabile. Cu toate acestea, oamenii isi asuma riscuri, fiind totodata constienti de pagubele posi-
bile, deoarece aceste nu se produc intotdeauna. De exemplu:

— La urcarea unei sciri existd intotdeauna posibilitatea de a cddea si de a se vitima. Din acest motiv, ciderea este
Jinerentd scarii”; reprezintd o parte intrinsecd a utilizarii unei scari si nu poate fi exclusa. ,Ciderea” reprezinta deci
pericolul intrinsec al unei scari.

Cu toate acestea, acest pericol nu se materializeaza intotdeauna, de vreme ce multi oameni urcd scarile fard sa
cadd sau sa sufere o vitdmare. Acest fapt sugereazd cd existd o anumitd posibilitate (sau probabilitate), dar nu o
certitudine, de materializare a pericolului intrinsec. In timp ce pericolul existd intotdeauna, probabilitatea mate-
rializdrii sale poate fi minimizatd, de exemplu dand dovada de atentie la urcarea scarii.

—  Utilizarea unui detergent de uz casnic care contine soda causticd pentru destuparea unei conducte de scurgere
infundate comporta intotdeauna posibilitatea unei vitdmari foarte grave a pielii, dacd produsul ajunge in contact
cu aceasta, sau chiar a unei orbiri permanente, daci picituri din produs ajung in ochi. Aceasta deoarece soda caus-
ticd este foarte corozivd, ceea ce insemna ci detergentul este intrinsec periculos.

Cu toate acestea, dacd detergentul este manipulat in mod corespunzitor, pericolul nu se materializeazi. O mani-
pulare corespunzitoare poate insemna purtarea de manusi de plastic si de ochelari de protectie. Pielea si ochii
sunt astfel protejati, iar probabilitatea de vitimare este drastic redusa.

Prin urmare, riscul este combinatia dintre gravitatea unei vitimari posibile pentru consumator si probabilitatea ca
aceastd vatdmare s se produci.

Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a produselor O L 11,
15.1.2002, p. 4).

Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval Weap-
ons Center, California, iunie 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:RO:PDF
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2.2

2.3.

O evaluare a riscului in trei etape

Determinarea riscului comporta trei etape:

1. Se anticipeazd un scenariu de vitimare in care pericolul intrinsec al produsului produce o vitimare consuma-
torului (a se vedea tabelul 1). Se determind gradul de severitate al vatimarii.

O masurd pentru cuantificarea pericolului intrinsec al produsului este gradul de importantd al efectelor negative
asupra sanatdtii consumatorului pe care pericolul le poate produce. Din acest motiv, evaluatorul de risc antici-
peazd un ,scenariu de vitdmare” in care este deschis pas cu pas modul in care pericolul conduce la vitimarea
unui consumator (a se vedea tabelul 2). Pe scurt, in scenariul de vitimare este descris accidentul pe care consu-
matorul il suferd ca urmare a produsului respectiv, precum si gradul de severitate al vatimarii consumatorului
provocat de accidentul in cauza.

Gravitatea vitdmdrii poate varia in functie de pericolul pe care il prezintd produsul, de modul in care produsul
este utilizat, de tipul de consumator care utilizeaza produsul, precum si in functie de multi alti factori (a se vedea
sectiunea 3). Cu cat un gradul de vitimare este mai sever, cu atit mai sever este si pericolul care 1-a cauzat si vice
versa. Din aceste motive, gradul de severitate al vitimirii este o masurd a cuantificirii pericolului. In prezentul
ghid sunt propuse 4 grade de severitate, de la vitdmari care iIn mod normal sunt complet reversibile, la vitdmari
foarte grave care provoacd peste aproximativ 10 % handicapuri permanente sau chiar moartea (a se vedea tabelul
3).

2. Sedetermind probabilitatea ca pericolul intrinsec al produsului sd determine efectiv o vitimare a consumatorului.

Daci scenariul de vitimare descrie modul in care pericolul poate conduce la vatimarea consumatorului, acest
scenariu se poate produce numai cu o anumitd probabilitate. Probabilitatea se poate exprima sub formd de frac-
tie, de exemplu ,>50 %" sau ,>1/1000” (a se vedea partea stangd a tabelului 4).

3. Se combind pericolul (in termeni de grad de severitate a vitdmarii) cu probabilitatea (exprimatd ca o fractie) pen-
tru a obtine riscul.

Aceastd corelare se poate face cdutdnd ambele valori in tabelul corespunzitor (a se vedea tabelul 4); in tabel sunt
definite gradele de severitate drept ,grav”, ,mare”, ,mediu” si ,mic”.

In situatiile in care pot fi previzute scenarii de vitimare diferite, se determina riscul pentru fiecare scenariu, riscul cel
mai mare fiind desemnat drept riscul produsului. Riscul cel mai mare este determinant, deoarece numai actiunile care
il vizeazd pe acesta pot oferi efectiv un nivel inalt de protectie.

Pe de altd parte, un risc identificat poate fi mai mic decat riscul cel mai mare, dar sd necesite actiuni specifice de redu-
cere. In acest caz, este important si fie luate mdsuri de prevenire a acestui risc, astfel incat toate riscurile si fie reduse
in mod eficient.

Odati ce etapele de mai sus au fost parcurse, evaluarea riscului este in principiu completa.

La sfarsitul sectiunii 5, este prezentatd o diagramd privind efectuarea unei evaludri de risc.

Cateva sugestii utile
Informati-vd

Dupi cum se poate observa din exemplele de mai sus, fiecare din etapele descrise de evaluare a riscului necesita antici-
parea unor posibile evenimente si a probabilitdtii ca acestea s aibd loc, deoarece in mod normal produsul in cauzi nu
a produs inc nici un accident, astfel ¢ riscul nu s-a materializat (incd). Experienta acumulatd anterior cu produse simi-
lare poate fi utild in acest exercitiu, ca si orice altd informatie despre produs, precum tipul constructiv, stabilitatea meca-
nicd, compozitia chimicd, functionare, instructiuni de utilizare, inclusiv posibile indicatii privind gestionarea riscului,
tipul de consumatori cirora este destinat produsul (precum si cei cirora nu le este destinat), rapoarte de incercare, sta-
tistici privind accidentele, Baza de date a UE privind vitdmdrile (EU Injury Database — IDB) (27), informatii despre rec-
lamatiile consumatorilor, despre comportamentul diferitilor consumatori atunci cand utilizeazd produsul, precum si
despre eventuale retrageri de pe piatd. Cerinte privind produsul stabilite prin legislatie, in normele de produs sau in
liste de verificare (precum este prezentat in norma ISO 14121: Siguranta masinilor — Evaluarea riscului) pot, de ase-
menea, constitui surse utile de informatie.

Cu toate acestea, unele produse supuse evaludrii pot fi foarte specifice si, prin urmare, sursele mentionate pot si nu
contind informatiile necesare. De asemenea, informatiile culese pot fi incomplete, incoerente sau partial lipsite de
plauzibilitate. Acest fapt este in special valabil pentru statisticile privind accidentele, unde doar categoria produsului
este mentionatd. Lipsa unui istoric al accidentelor, un numdr mic de accidente sau un grad de severitate scizut al aces-
tora nu trebuie sd constituie premize pentru un risc mic. Statisticile specifice pentru un anumit produs trebuie utilizate
cu multd prudentd, deoarece produsul poate si fi suferit modificari intre timp, de naturd constructivi sau de compo-
zitie. Din aceste motive, este indicat ca informatiile si fie supuse intotdeauna unei evaludri critice.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpal.



26.1.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 22/37

In special, opinia colegilor experti poate fi cu deosebire utild, deoarece acestia se pot baza pe experienta lor din viata
de zi cu zi §i pot oferi sugestii care nu sunt neapdrat evidente atunci cand se efectueaza evaluarea riscului unui produs.
Colegii experti pot, de asemenea, oferi consiliere la evaluarea riscului pentru tipuri diferite de consumatori, inclusiv
consumatorii vulnerabili, precum copiii (a se vedea tabelul 1), deoarece acestia pot manipula un produs in mod diferit.
Ei pot, printre altele, oferi sprijin la evaluarea riscului pentru diferitele vatimari pe care un anumit produs le poate cauza
si la definirea mecanismelor care conduc la aceste vitimari prin utilizarea produsului. In afard de aceasta, ei pot apre-
cia dacd un scenariu de vitimare este foarte improbabil sau ,complet nerealist” si sd indrepte pe evaluatorul de risc
citre ipoteze mai realiste.

Astfel, opinia colegilor experti, cu toate ¢d nu constituie o obligatie, poate fi utild in mai multe privinte. Un evaluator
de risc din cadrul unei autorititi poate solicita opinia colegilor care lucreaza in aceeasi institutie, in alte institutii, in
industrie, in alte tari, in forumuri stiintifice s.a.m.d. $i invers, orice evaluator de risc din industrie poate si-si foloseascd
contactele cu autoritdtile si alte contacte atunci cdnd un produs nou sau unul ameliorat trebuie evaluat inainte de a fi
lansat pe piatd.

Desigur, noile informatii obtinute trebuie utilizate pentru actualizarea oricarei evaludri de risc existente.
Efectuati o analizd de sensibilitate a evaludrii dumnevoastrd de risc

Dacd, in ciuda cdutdrilor intense de informatii si a solicitarii opiniei expertilor, datele specifice necesare nu au putut fi
obtinute, ar putea fi utili o asa-numitd analizi de sensibilitate. In cadrul acestei analize se alege o valoare mai mic3 si
una mai mare decat cea presupusd initial pentru fiecare parametru al evaludrii de risc si se utilizeazd la efectuarea intre-
gii proceduri de evaluare de risc. Valorile gradelor de risc rezultate vor ardta cat de sensibil reactioneaza gradul de risc
la introducerea unor valori mai mici sau mai mari. in acest mod, poate fi estimat intervalul in care se va situa riscul
real al produsului.

Daci cele mai probabile valori ale fiecdrui parametru pot fi estimate, atunci aceste cele mai probabile valori trebuie
utilizate la efectuarea procedurii, iar gradul de risc rezultat va fi gradul de risc cel mai probabil.

La sectiunea 6 de mai jos este prezentat un exemplu de analizd de sensibilitate.
Cereti altor persoane sd vdl verifice evaluarea de risc

La finalizarea evaludrii de risc, punctul de vedere al colegilor poate fi, de asemenea, util. Acestia isi vor putea exprima
opinia despre ipotezele si estimarile utilizate in cadrul celor trei etape de mai sus. Acestia isi pun la contributie propria
lor experientd, ajutind astfel la elaborarea unei evaluari de risc mai robuste, mai solide, mai transparente si, in ultima
instantd, mai acceptabile. Din aceastd cauzd, este recomandabil ca, in mod ideal, opinia colegilor experti si fie pe cat
posibil solicitatd sub forma unor discutii in grup, inainte de finalizarea evaludrii de risc. Aceste grupuri, formate din 3
pand la 5 persoane, trebuie sd cuprindd un spectru de expertize relevante pentru produsul supus evaludrii: ingineri,
chimisti, (micro)biologi, statisticieni, responsabili cu siguranta produsului etc. Discutiile in grup vor fi in special utile
in cazul in are un produs este nou pe piatd si nu a fost evaluat in prealabil.

Evaludrile de risc trebuie si fie solide si realiste. Totusi, deoarece acestea necesitd un anumit numdr de ipoteze, evalu-
atori de risc diferiti pot ajunge la concluzii diferite, in functie de datele si alte elemente probante pe care au putut si le
obtind sau in functie de experienta proprie. Astfel, este necesar ca evaluatorii de risc sd discute intre ei in vederea
ajungerii la un acord sau, cel putin, la un consens. Cu toate acestea, evaluarea de risc etapd cu etapd descrisd in prezen-
tul ghid este susceptibild sd facd aceste discutii mai productive. Fiecare etapd a unei evaludri de risc trebuie si fie des-
crisa in mod limpede si in detaliu. in acest mod, orice dezacord poate fi repede identificat si se poate ajunge mai usor
la un consens. Aceasta va conduce la un grad mai mare de acceptabilitate al evaludrii de risc.

Documentati-vd evaluarea de risc

Este important sd vd documentati evaluarea de risc, descriind produsul si toti parametrii pe care i-ati utilizat la elabo-
rarea sa, ca, de exemplu, rezultatele incercarilor, tipul (tipurile) de consumatori pe care i-ati folosit in scenariul (sce-
nariile) de vitimare, precum si datele si ipotezele utilizate in calculul probabilititilor. Aceasta vd va da posibilitatea si
prezentati fird ambiguitate modul in care ati estimat gradul de risc si, de asemenea, vd va ajuta sd vi actualizati evalu-
area tinand cont de toate modificirile.

Mai multe pericole, mai multe vatdmari — dar un singur risc

Atunci cand au fost identificate mai multe pericole, mai multe scenarii de vatimare sau diferite grade de severitate ori
probabilititi, pentru fiecare din acestea trebuie efectuatd procedura completd de evaluare a riscului pentru a se deter-
mina riscul aferent fiecdrui element. Drept rezultat, un anumit produs poate prezenta mai multe grade de risc. Riscul
global al produsului este in acest caz riscul cu gradul cel mai inalt identificat, dat fiind cd masurile vizand riscul cu
gradul cel mai mare reprezintd modalitatea cea mai eficace de a reduce riscul. Un risc mai mic nu prezintd importantd
deosebitd decat in cazuri speciale, deoarece acesta poate face necesard aplicarea unor masuri specifice de limitare a
riscului.
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Un exemplu de riscuri multiple il constituie un ciocan al cirui cap si a cirui coadd pot sd nu prezinte rezistenta nece-
sard, fiecare putandu-se rupe cand ciocanul este folosit provocand vatimadri consumatorului. Dacd scenariile perti-
nente conduc la grade de risc diferite, riscul cel mai mare trebuie considerat drept ,riscul” ciocanului.

Ar putea fi aduse urmdtoarele argumente

—  pericolul aparent cel mai semnificativ trebuie si fie determinant, deoarece acesta poate conduce la cele mai grave
vitimiri. In exemplul de mai sus al ciocanului, acesta ar putea consta in ruperea capului ciocanului, deoarece
bucitile de cap rupt ar putea sdri in ochii utilizatorului, putdndu-l orbi. Ruperea cozii ciocanului, pe de alti parte,
nu poate avea drept rezultat tdnddri atat de mici de naturd si provoace o asemenea vitimare ochilor.

Cu toate acestea, o astfel de apreciere reprezintd o evaluare a pericolului, si nu o evaluare de risc. O evaluare de
risc tine cont si de probabilitatea ca 0 anumit vitimare si se produci efectiv. Intr-adevir, ,pericolul cel mai sem-
nificativ” ar putea provoca vitimdri a cdror probabilitate de a se produce este mult mai micd decat cea a unui
pericol mai mic si, din acest motiv, sd prezinte un risc mai mic. Si invers, un scenariu care conduce la vatimari
mult mai putin severe poate fi mult mai probabil decat un scenariu care ar avea drept rezultat moartea, astfel cd
vatdmarile mai putin severe pot prezenta un risc mai mare.

—  probabilitatea cea mai mare ca un anumit scenariu de vitimare sa aiba loc trebuie si fie factorul determinant pen-
tru ,riscul” produsului. In exemplul de mai sus al ciocanului, dacd méanerul ciocanului este foarte putin rezistent,
scenariul de vitimare cel mai probabil ar consta in ruperea manerului §i, prin urmare, acesta trebuie si fie
determinant.

Totusi, aceastd abordare nu tine cont de gravitatea leziunilor oculare pe care ruperea capului ciocanului le-ar putea
provoca. Dacd se ia in considerare doar probabilitatea, imaginea este incompleta.

In concluzie, riscul este o combinatie echilibrati intre un pericol si probabilitatea vitimarii pe care pericolul respectiv
o0 poate provoca. Riscul nu reprezintd nici pericolul, nici probabilitatea, ci pe amandoud luate impreund. Siguranta pro-
dusului este asiguratd in modul cel mai eficient, atunci cand riscul cel mare este considerat drept ,riscul” produsului
(cu exceptia riscurilor specifice care necesitd masuri specifice de limitare a riscului, dupa cum a fost mentionat anterior).

Este posibild acumularea riscurilor

Practic pentru fiecare produs, se pot elabora diferite scenarii de vitimare, conducand la riscuri diferite. De exemplu,
un polizor manual poate prezenta pericol de electrocutare, deoarece firele electrice pot fi prea expuse, precum si riscul
de incendiu, deoarece aparatul se poate supraincdlzi i lua foc in timpul utilizarii normale. Dacd ambele riscuri pot fi
considerate drept ,mari”, pot fi ele insumate §i se poate astfel considera cd polizorul prezintd in ansamblu un ,risc
grav’?

Atunci cand mai multe riscuri sunt legate de un acelasi produs, in mod evident unul dintre ele este mai probabil si se
materializeze si sd producd o vitimare. Probabilitatea generald de vitdmare este astfel mai mare. Totusi, din aceasta nu
rezultd in mod automat cd riscul global este mai mare.

—  Probabilitatea generald nu se calculeazd prin simpla adunare a probabilittilor. Sunt necesare calcule mai com-
plexe si acestea au intotdeauna drept rezultat o probabilitate care este mai micd decét suma tuturor probabilititilor.

— Diferenta intre doud nivele de probabilitate succesive are magnitudinea de 10 ori (tabelul 4). Aceasta inseamna cd
este necesar un numar considerabil de scenarii de acelasi nivel pentru a ajunge la o probabilitate generald (si even-
tual un risc) mai mare.

— Valorile probabilititilor reprezinta estimdri care pot sd nu fie foarte exacte, cici ele adesea tind sa fie mai aproape
de valorile corespunzitoare sigurantei pentru a asigura un grad mare de protectie. Din aceste motive, este mai
util sd se ia in considerare o estimare mai precisd a probabilitdtii unui scenariu care conduce la riscul cel mai mare,
decat sd se adune estimdrile brute ale probabilitatilor a tuturor tipurilor de scenarii.

—  Cu putin efort se pot elabora sute de scenarii de vitdmare. Daci riscurile ar fi pur §i simplu adunate, riscul global
ar depinde de numdrul de scenarii de vitdmare generate si ar putea creste la nesfarsit, ceea ce nu are nici un sens.

Riscurile deci nu se cumuleaza pur si simplu. Cu toate acestea, daci existd mai mult de un risc pertinent, este posibil
sd fie necesar si se intreprindd actiuni mai rapide §i mai energice de limitare a riscului. De exemplu, pentru un produs
care prezintd doud riscuri poate fi necesard retragerea imediatd de pe piatd si rechemarea, in timp ce pentru un produs
care prezintd un singur risc oprirea vanzarilor poate fi suficientd.

Limitarea riscului depinde de multi factori, nu doar de numdrul de riscuri pe care un produs le poate prezenta la un
moment dat. Prin urmare, in continuare este examinatd legitura intre risc i limitarea riscului(sectiunea 4).
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Conformitatea cu valorile limitd fixate in legislatie si standarde

In cadrul supravegherii pietei, se verifici adesea dacd produsele destinate consumatorilor respectd valorile limitd sau
corespund cerintelor fixate prin legislatie si prin normele de sigurantd ale produselor. Un produs care respectd valoarea
(valorile) limitd sau cerinta (cerintele) (28) este considerat drept sigur in raport cu caracteristicile de sigurantd pentru
care valoarea (valorile) sau cerinta (cerintele) respective sunt relevante. Aceastd presupunere poate fi ficutd deoarece
riscurile pe care le prezintd un produs, in utilizarea sa previzuta si previzibild in mod rezonabil, au fost luate in con-
siderare la stabilirea valorii (valorilor) limitd sau cerintei (cerintelor). Fabricantii trebuie deci si se asigure ¢ produsele
lor respectd aceste valori sau satisfac aceste cerinte, dupd care trebuie si se ocupe numai de acele riscuri legate de pro-
dusele lor care nu sunt acoperite de valoarea (valorile) sau cerinta (cerintele) respective.

Exemplu de valoare limitd

— in legislatie este limita de 5 mg/kg de benzen in jucdrii care nu trebuie depdsitd, in conformitate cu punctul 5 din
anexa XVII la Regulamentul REACH (29), modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 552/2009 al Comisiei (39);

—  printr-o normd este cilindrul pentru piese mici: piesele mici ale unei jucarii destinate copiilor mai mici de 36 de
luni nu trebuie sd intre integral in cilindrul descris in norma pentru jucarii (31). Dacd acest lucru se intdmpld, pie-
sele prezintd un risc.

Dacd un produs nu respectd valorile limitd stabilite, este considerat nesigur. Pentru valorile limiti fixate in

— legislatie, in special in materie de cosmetice sau de restrictii de comercializare si utilizare, produsul nu trebuie si
fie disponibil pe piatd;

— norme, fabricantul poate totusi s incerce sd demonstreze cd produsul sdu este la fel de sigur ca in cazul in care
acesta ar fi respectat valorile limitd stabilite in norme prin efectuarea unei evaludri de risc complete pentru pro-
dusul sdu. Cu toate acestea, efortul pentru a efectua aceastd operatie poate fi mai mare, sau operatia se poate
dovedi chiar imposibild in cazul pieselor mici cilindrice mentionate mai sus, decat efortul necesar pentru a fabrica
produsul in conformitate cu valorile limitd stabilite prin norme.

Nerespectarea valorilor limitd nu insemnd in mod automat cd produsul prezintd un ,risc grav” (gradul de risc cel mai
inalt din prezentul ghid). Prin urmare, pentru asigurarea mdsurilor adecvate de reducere a riscului, este necesara efec-
tuarea unei evaludri a riscului pentru acele componente ale unui produs care nu satisfac cerintele sau nu sunt vizate
prin legislatie sau norme.

Mai mult, unele produse, precum cosmeticele, necesitd o evaluare de risc chiar daci satisfac valorile limita stabilite prin
legislatie. Aceastd evaluare de risc trebuie sd furnizeze dovada sigurantei produsului in ansamblul sdu (32).

In concluzie, conformitatea unui produs cu valorile limitd fixate in legislatie sau in norme conferd prezumptia de sigu-
rantd, dar aceastd conformitate poate si nu fie suficientd.

Ghiduri specifice de evaluare a riscului in cazuri specifice

Pentru substante chimice existd instructiuni specifice privind elaborarea evaludrii de risc (33) si, prin urmare, nu sunt
abordate in detaliu in prezentul ghid. Cu toate acestea, principiile aflate la baza unei evaludri de risc pentru produse
chimice sunt similare celor utilizate pentru produsele ,normale” destinate consumatorilor.

— identificarea si evaluarea pericolelor —corespunde determindrii gradului de severitate al vitdmarii descrise mai sus;

Nota bene: este recomandabil sa se tind cont de un anumit factor de incertitudine la compararea rezultatelor unui test cu o valoarea limita.

A se vedea, de exemplu:

—  raportul intitulat ,Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU
food and feed legislation ...” http:/[ec.europa.eu/food/food /chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

—  Raportul de sintezd intitulat ,Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards and the
laboratory quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC”, http:|[ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a

Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisie,

precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei.

JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

JO L 164, 26.6.2009, p. 7.

Norma EN 71-1:2005, sectiunea 8.2 +A6:2008.

Articolul 7a alineatul (1) litera (d) din Directiva 76/768/CEE a Consiliului (JO L 262, 27.9.1976, p. 169).

Regulamentul REACH. Pentru documete orientative privind REACH, a se vedea http://echa.europa.eu/.

Agentia Europeand pentru Produse Chimice (2008). Ghidul privind cerintele de informare si de evaluare a sigurantei substantelor chi-

mice. http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htmw.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— evaluarea expunerii — in aceastd etapd, expunerea este exprimatd prin doza probabild de substanta chimicd pe care
consumatorul este susceptibil sd o absoarba pe cale orald, prin inhalare sau prin piele considerate separat sau
impreund, atunci cand acesta utilizeazd produsul in maniera anticipatd in scenariul de vitimare. Aceastd etapd
corespunde determindrii probabilititii cu care o vitdmare se poate produce efectiv;

—  caracterizarea riscurilor — aceastd etapd constd in principiu in compararea dozei pe care consumatorul este sus-
ceptibil sd o absoarbi (= expunere) cu pragul DNEL (Derived No-Effect Level) al substantei chimice respective sub
care nu apare nici un efect. Dacd expunerea este semnificativ mai micd decat pragul DNEL, cu alte cuvinte, dacd
raportul de caracterizare al riscului RCR (Risk Characterisation Ratio) este net mai mic decat 1, se considera ca
riscul este limitat in mod adecvat. Aceasta etapd corespunde determindrii gradului de risc. Dacd gradul de risc este
suficient de mic, pot sd nu fie necesare masuri de administrarea riscului.

Deoarece o substantd chimica poate sd prezinte mai multe pericole, riscul este in mod normal determinat pentru ,efec-
tul asupra sandtdtii” care reprezintd efectul sanitar (sau ,manifestarea”, cum ar fi toxicitate acutd, iritatie, sensibilizare,
carcinogenezd, mutageneza toxicitate pentru reproducere) considerat cel mai grav.

Pentru cosmetice, existd, de asemenea, ghiduri de utilizare specifice (>4), dupd cum pot exista si pentru alte produse
sau intrebuingari.

Utilizarea ghidurilor specifice este puternic recomandatd, deoarece acestea au fost special concepute pentru cazurile
specifice in cauzd. Cu toate acestea, atunci cind datele necesare pentru ghiduri specifice lipsesc sau nu pot fi estimate,
prezentul ghid poate fi folosit pentru o evaluare preliminari a riscului. Aceasta va trebui efectuati cu toatd grija si aten-
tia necesare pentru a se evita orice problemd de interpretare.

Elaborarea unei evaludri de risc etapd cu etapd

In aceastd sectiune sunt descrise in amdnunt aspectele de care trebuie sd se tind seama si intrebdrile care trebuie puse
la elaborarea unei evaludri de risc.

Produsul

Identificarea produsului trebuie si fie lipsitd de ambiguitate. Aceasta cuprinde numele produsului, marca, numele
modelului, numdrul tipului, eventual numarul lotului de fabricatie, toate certificatele care pot insoti produsul, dispo-
zitivul de sigurantd pentru copii, dacd acesta existd, identitatea persoanei care a pus produsul in circulatie si tara de
origine. De asemenea, se poate considera i fac parte din descrierea produsului fotografia acestuia, ambalajul, plicuta
cu datele produsului (dupd caz) si raportul/rapoartele de testare in care este/sunt identificate pericolul/pericolele
produsului.

In cazuri speciale, pericolul poate fi legat doar de 0 componenti a produsului, care poate fi separati de acesta si pusi
separat la dispozitia consumatorilor. In astfel de cazuri, este suficient si fie evaluati componenta separatd a produsu-
lui. Un exemplu in acest sens il constituie bateriile reincarcabile ale computerelor portabile care se pot supraincalzi.

Descrierea produsului include orice etichetd care poate fi relevantd pentru evaluarea riscului, in special etichetele de
avertizare. Instructiunile de utilizare pot, de asemenea, sd contind informatii pertinente privind riscurile legate de pro-
dus si modalitdtile de a le reduce la minimum, de exemplu prin folosirea echipamentului de protectie individual sau
prin interdictia utilizarii produsului de citre copii. Un exemplu corespunzitor este fierdstrdul cu lan.

Unele produse trebuie asamblate de consumatori inainte de utilizare, de exemplu componentele de mobilier de asam-
blat de citre consumator. Sunt instructiunile de asamblare suficient de clar formulate, astfel incat produsul odati asam-
blat sd corespunda tuturor cerintelor pertinente in materie de sigurantd? Sau pot consumatorii, in cursul procesului de
asamblare, comite greseli care ar putea conduce la riscuri neprevazute?

O evaluare de risc trebuie intotdeauna si ia in considerare intregul ciclu de viatd al produsului. Acest principiu este in
special important la evaluarea riscurilor unui nou produs recent dezvoltat. Modificd vechimea si uzura produsului tipul
si amploarea pericolului pe care acesta il reprezintd? Pot noi pericole sd apard pe mdsurd ce creste vechimea produ-
sului sau ca urmare a unei utilizdri necorespunzitoare previzibild in mod rezonabil? Care este durata de viatd a unui
produs inainte de a se defecta? Care este durata de viatd totald a produsului, inclusiv durata de depozitare inainte de
vanzare? Care este practic durata de utilizare a produsului de citre consumator inainte ca acesta si devind deseu.

Poate fi necesard luarea in considerare a unor puncte de vedere suplimentare atunci cdnd un produs devine inutilizabil
dupd o anumitd perioadi de timp, chiar dacd nu a fost folosit niciodatd. Exemple in acest sens constituie paturile si
pernele electrice. Conductorii electrici ai acestor produse sunt de reguld foarte subtiri si se fragilizeazd dupa zece ani,
chiar dacd produsul nu a fost utilizat niciodatd. Conductorii rezistentelor de incilzire pot veni in contact i pot pro-
voca un scurt-circuit, aprinzand lenjeria de pat.

In final, si ambalajul produsului trebuie avut in vedere la evaluarea riscului.

(34) Comitetul stiintific pentru produsele destinate consumatorilor (CSPC), Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety

Evaluation, 6th revision, 19.12.2006. http:|/ec.curopa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm.
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3.2. Pericolul pe care il prezintd produsul

Pericolul este o proprietate intrinsecd a unui produs care poate provoca o vitdmare consumatorului care utilizeaza pro-
dusul. Poate imbraca forme diferite:

— pericol de naturd mecanicd, de exemplu muchii ascutite in care utilizatorul se poate tdia la degete sau orificii
inguste in care acesta isi poate prinde degetele;

— pericol de sufocare, de exemplu din cauza unor piese mici care se pot detasa dintr-o jucdrie, care pot fi inghitite
de un copil, provocandu-i sufocarea;

— risc de sufocare, cum ar fi cel determinat de snururile unui hanorac care pot cauza strangulare;
—  pericol de naturi electricd, de exemplu piese electrice sub tensiune care pot provoca electrocutare;

— pericol legat de cildurd sau de incendiu, de exemplu un ventilator de incilzire care se supraincilzeste, ia foc i
provoaca arsuri;

—  pericol de naturd termicd, de exemplu suprafata exterioard fierbinte a unui cuptor care poate provoca arsuri;

— pericol de naturd chimicd, de exemplu o substantd toxicd care poate intoxica consumatorul imediat dupd ingestie
sau o substantd cancerigend care poate provoca un cancer pe termen lung. Unele substante chimice pot deveni
nocive pentru consumator numai dupa expunere repetatd;

—  pericol microbiologic, de exemplu o contaminare bacteriologicd a produselor cosmetice care pot cauza infectii
cutanate;

—  pericol legat de zgomot, de exemplu nivelul sonor mare al jucdriilor care imitd telefoanele mobile si care poate
afecta capacitatea auditivd a copiilor;

— alte pericole, de exemplu cele legate de explozie, de implozie, de presiunea sonicd si ultrasonicd, de presiunea flu-
idelor sau de radiatiile surselor laser.

In sensul aplicirii prezentului ghid, pericolele au fost grupate in functie de dimensiune, forma si suprafatd a unui pro-
dus, de energia sa potentiald, cineticd sau electricd, de temperaturile extreme si de alti factori, dupd cum este prezentat
in tabelul 2. Tabelul este doar un mijloc de orientare, evaluatorul de risc trebuind s adapteze scenariul la produsul in
cauzd. Desigur, nu orice tip de pericol se aplicd oricdrui produs.

Cu toate acestea, tabelul 2 este menit sd ajute pe evaluatorii de risc sd caute si sd identifice toate pericolele posibile
legate de produsele destinate consumatorilor care sunt evaluate. Atunci cdnd un produs prezintd mai multe pericole,
fiecare pericol trebuie analizat separat, avand propria sa evaluare de risc, iar riscul cel mai inalt identificat definit drept
Jriscul” produsului. Desigur, riscurile care necesitd masuri specifice de limitare a riscului trebuie, de asemenea, sem-
nalate, prin aceasta asigurandu-se o limitare a tuturor riscurilor.

Este de remarcat faptul cd un singur pericol poate conduce la mai multe vatimari in acelasi scenariu. De exemplu, func-
tionarea improprie a franelor unei motociclete poate provoca un accident si avea drept rezultat leziuni la nivelul capu-
lui, al mainilor si al picioarelor motociclistului si poate provoca chiar si arsuri dacd in cursul accidentului se aprinde
carburantul. In acest caz toate vitimarile apartin aceluiasi scenariu de vitimare si va trebui estimat gradul de severi-
tate al tuturor vatdmdrilor. Bineinteles, ansamblul acestor vitdmari trebuie considerat drept foarte grav. Cu toate aces-
tea, vatimdrile diferite provenind din mai multe scenarii nu trebuie adunate.

fn practica de zi cu zi a supravegherii pietei, poate fi suficient s fie evaluat riscul legat de un singur pericol. Daci riscul
legat de acel pericol conduce la 0 mésura de limitare a riscului, aceasta poate fi aplicata fira alte formalititi. Cu toate
acestea, pentru a asigura eficacitatea corespunzitoare a masurii de limitare a riscului, evaluatorul de risc trebuie si se
asigure ca riscul identificat este unul din riscurile cele mai mari, dacd nu chiar cel mai mare. Acesta este intotdeauna
cazul cand un risc este grav, dat fiind ci acesta este gradul cel mai mare de risc considerat in prezentul Ghid. Cu toate
acestea, in cazul unui risc mai putin grav, pot fi necesare alte evaludri de riscuri si chiar masuri specifice de limitare a
riscurilor intr-un stadiu ulterior. In concluzie, experienta acumulati la evaluarea riscului in cadrul supravegherii pietei
va reduce numdrul evaludrilor de risc necesare la minimum.

Identificarea pericolelor folosind teste si norme

Pericolele sunt adesea identificate si cuantificate prin teste. Aceste teste, precum si modalitdtile lor de efectuare pot fi
definite in normele europene sau internationale referitoare la produse. Conformitatea unui anumit produs cu o norma
europeand ,armonizatd” (,EN ...”), ale carei referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, fundament-
eazd prezumptia de sigurantd in ce priveste produsul respectiv [chiar dacd acesta se limiteazd numai la caracteristicile
de sigurantd vizate de valoarea (valorile) sau norma (normele) respective]. in astfel de cazuri, se poate considera ci pro-
dusul respectiv prezintd doar un risc minim si ¢ detine un grad inalt de protectie in raport cu pericolul specific testat.
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Cu toate acestea, pot exista situatii in care nu se poate pleca de la prezumptia de sigurantd a produsului. In astfel de
cazuri, va trebui elaboratd o evaluare de risc extrem de bine documentat, insotitd de o cerere de modificare a normei
armonizate.

Pe de altd parte, dacd un produs nu trece un anumit test, se poate admite ca existd un risc, cu exceptia cazului in care
fabricantul poate demonstra ci produsul prezintd siguranta.

Chiar si produsele care nu provoacd vatdmdri pot prezenta un risc

Produsele pot sd nu fie periculoase si totusi sd prezinte un risc, datoritd faptului cd nu sunt potrivite pentru utilizarea
cdreia ii sunt destinate. Astfel de exemple se pot gési in domeniul echipamentelor de protectie individual sau al echi-
pamentelor de salvare, cum sunt vestele reflectorizante pe care conducitorii auto le imbraci in caz de accident. Aceste
veste sunt menite s atragd atentia celorlalti conducatori auto si participanti la trafic si sd-i avertizeze asupra acciden-
tului, in special noaptea. Cu toate acestea, ei pot sd nu fie vizuti dacd bandele reflectorizante sunt prea mici sau nu
reflectd lumina suficient, prin aceasta neoferind purtdtorului protectia previzutd. De aceea, aceste veste prezintd un
risc, chiar dacd nu sunt in sine periculoase. Un alt exemplu il constituie o lotiune de protectie solard pe eticheta cireia
este marcat ,protectie sporitd” (indice de protectie solard 30), dar care oferd doar ,protectie redusd” (indice 6). Aceasta
poate conduce la arsuri solare grave.

Consumatorul

Aptitudinile i comportamentul consumatorului care utilizeazi produsul pot avea o mare influentd asupra gradului de
risc. O imagine clard asupra tipului de consumator prezenta in scenariul de vitdmare este, din acest motiv, de impor-
tantd primordiala.

Poate fi necesar si fie generate scenarii de vitimare cu diferite tipuri de consumatori in vederea identificarii riscului cel
mai mare si deci al ,riscului” produsului. Nu este suficient, de exemplu, s fie luat in considerare numai consumatorul
cel mai vulnerabil, deoarece probabilitatea ca acesta sd sufere efecte diunatoare in cadrul scenariului poate fi atat de
micd, incat riscul asociat acestuia sd fie mai mic decat cel rezultat dintr-un scenariu de vitimare cu un consumator
nevulnerabil.

Trebuie, de asemenea, acordatd atentie persoanelor care nu utilizeazd de fapt produsul, dar care pot ajunge in vecina-
tatea celor care il utilizeazd. De exemplu, un ferdstrdu cu lant poate produce aschii de lemn susceptibile sd ajungd in
ochii unei persoane aflate in apropiere. Astfel, cu toate cd riscul inerent legat de fierdstraul cu lant poate fi foarte bine
limitat de citre utilizator, de exemplu prin purtarea echipamentului de protectie si prin respectarea oricarei masuri de
limitare a riscului specificatd de fabricant, persoanele aflate in apropiere se pot afla in fata unui pericol grav. Prin
urmare, trebuie formulate avertismente, de exemplu in instructiunile de utilizare ale fierdstrdului cu lant, in privinta
riscurilor privind peroanele aflate in apropiere si a modalitatilor de a reduce aceste riscuri.

Astfel, la elaborarea unui scenariu de vitdmare, trebuie luate in considerare urmdtoarele aspecte privind tipul de con-
sumator si modul in care acestia trebuie sd utilizeze produsul. Aceasta nu reprezintd o listd completd, dar este menitd
sd Incurajeze evaluatorii de risc sd descrie scenariile de vatimare pe care le elaboreaza intr-o manierd suficient de deta-
liatd. Este de remarcat faptul cd prin ,consumator” sunt desemnate si persoanele care nu utilizeazd efectiv produsul,
dar care pot fi afectate in virtutea faptului ca se afld in apropierea acestuia:

—  Utilizator cdruia produsul ii este/nu ii este destinat: Utilizatorul ciruia un anumit produs ii este destinat poate
folosi produsul cu usurintd, deoarece urmeaza instructiunile sau deoarece atat acest tip de produs i este familiar,
cat si pericolul (pericolele) sale aferente, aparente sau neaparente. In acest caz, pericolul legat de produs poate si
nu se concretizeze, iar riscul asociat produsului poate fi minor.

Utilizatorul ciruia produsul nu i este destinat poate si nu fie familiar cu produsul si sd nu identifice pericolul
(pericolele). Din aceastd cauzd, acesta este supus riscului de vitdmare si astfel riscul pentru acest tip de consuma-
tor este mai mare.

In consecintd, riscul poate fi diferit pentru un consumator ciruia produsul i este destinat fatd de unul cdruia pro-
dusul nu 1i este destinat, in functie de produs si de modul in care este utilizat.

—  Consumatorii vulnerabili: Pot fi evidentiate mai multe categorii de consumatori vulnerabili i foarte vulnerabili:
copii (de la 0 la 36 de luni, >36 de luni pand la 8 ani, de la 8 la 14 ani) si altii, precum persoanele varstnice (a se
vedea tabelul 1). Acestia toti posedd o capacitate redusi de a identifica un pericol, de exemplu copiii care, atunci
cand ating o suprafata fierbinte, percep cildura numai dupa aproximativ 8 secunde (cind sunt deja arsi), in timp
ce adultii percep cdldura imediat.

Consumatorii vulnerabili pot, de asemenea, avea sd incerce dificultiti in a lua in considerare etichetele de averti-
zare, sau sd aibd probleme speciale la utilizarea unui produs pe care nu l-au mai folosit niciodata. Copiii mici pot
actiona, de asemenea, de o manierd susceptibild sd ii expund mai mult riscurilor, de exemplu care se tirdsc sau
care duc la gurd diferite obiecte. Copiii pot fi atrasi si de aspectul unor produse care pot prezenta un grad inalt de
risc atunci cand se afld in mainile unui copil. Pe de altd parte, supravegherea din partea parintilor sau a altor adulti
este menitd sd prevind in mod normal necazurile copiilor.
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Mai mult, consumatorii care in mod obisnuit nu sunt vulnerabili pot deveni vulnerabili in anumite situatii, de
exemplu atunci cand instructiunile si avertismentele de pe un anumit produs sunt intr-o limba strdina pe care con-
sumatorul respectiv no o cunoaste.

fn ceea ce priveste cazul particular al substantelor chimice, copiii sunt mai vulnerabili la toxicitatea acestora decat
adultul mediu. In consecintd, copiii nu trebuie tratati drept ,adulti in miniatura”.

In concluzie, un produs care in mod normal este sigur pentru adultul mediu poate si nu fie sigur pentru consu-
matorii vulnerabili. Acest fapt trebuie luat in considerare la determinarea gradului de severitate si a probabilitatii
unei vatdmdri (a se vedea mai departe) si, in consecintd, a riscului.

Utilizare conformd cu destinatia si rezonabil previzibild Consumatorii pot utiliza un anumit produs in alte sco-
puri decat cel ciruia acesta ii este destinat, in ciuda claritatii instructiunilor si a avertismentelor. Din acest motiv,
deoarece avertismentele pot sd nu fie pe deplin eficiente, la evaluarea riscului trebuie luate in considerare si alte
utilizari ale produsului decat cele cirora produsul le este destinat. Acest aspect este in special important pentru
fabricantul unui produs, deoarece acesta trebuie si se asigure cd produsul prezintd sigurantd in orice conditii de
utilizare rezonabil previzibile.

Utilizarile rezonabil previzibile trebuie si se bazeze pe experientd, deoarece este posibil si nu existe informatii
disponibile in statisticile oficiale privind accidentele sau din alte surse de informatii. n astfel de situatii, delimi-
tarea scenariilor ,rezonabil previzibile” de cele ,complet nerealiste” se poate dovedi dificild. Cu toate acestea, chiar
si scenariile ,complet nerealiste” pot fi luate in considerare in cadrul prezentului ghid, chiar daci acestea conduc
la vitimari foarte grave, deoarece aceste scenarii au o probabilitate foarte micd. Aceasta impiedicd aceste scenarii
sd exercite o pondere prea mare la determinarea riscului global al unui produs.

Frecventa si durata de utilizare: Diferiti consumatori pot utiliza un anumit produs in mod mai mult sau mai putin
frecvent, pe perioade de timp mai lungi sau mai scurte. Aceasta este in functie de atractivitatea produsului si de
usurinta cu care acesta poate fi folosit. Utilizarea zilnica sau pe termen lung a produsului poate face pe un con-
sumator foarte familiar cu un anumit produs si specificul siu, inclusiv cu pericolele aferente i cu etichetele de
instructiuni si avertizdri, diminuand in acest fel riscul. Pe de altd parte este posibil ca datorita utilizarii zilnice sau
pe termen lung consumatorul si devind atat de familiar cu produsul, incat si devind neatent, s ignore in mod
imprudent instructiunile si avertizarile, sporind in acest fel riscul.

In sfarsit, o utilizare zilnicd sau pe termen lung a produsului poate, de asemenea, grabi imbdtranirea produsului
si a orice componentd care nu poate rezista unei utilizari atat de frecvente poate ceda si genera un pericol sau o
posibild vitdmare, ceea ce, de asemenea, poate spori riscul.

Identificarea pericolului, conduita de siguranta si echipamentul de protectie: Unele produse sunt cunoscute pen-
tru pericolele pe care le prezintd, de exemplu foarfeci, cutite, masini portabile de gaurit, fierdstraie cu lant, patine
cu rotile, biciclete, motociclete si autoturisme. In toate aceste cazuri, pericolul aferent produsului este bine cunos-
cut si usor identificat sau de descris in instructiuni, care vor include masuri de limitare a riscului. Consumatorul
poate atunci s actioneze cu prudentd sau sd foloseascd echipamente individuale de protectie, precum manusi,
casti sau centuri de sigurantd, prin aceasta utilizdnd produsul intr-o manierd care minimizeaza riscul.

In alte situatii, pericolul aferent produsului nu poate fi identificat cu atdta usurintd, spre exemplu un scurt-circuit
intr-un fier de cilcat, etichetele de avertizare pot fi ignorate sau interpretate gresit, iar consumatorii nu vor intre-
prinde masuri preventive decat foarte rar.

Comportarea consumatorului in caz de incident: Cand un pericol afecteaza efectiv consumatorul, acesta poate
conduce la vatimari. Prin urmare, este foarte important ca o evaluare de risc s ia in considerare modul in care
consumatorul poate reactiona. Va pune el calm produsul la o parte i va intreprinde mdsuri preventive, precum
stingerea incendiului provocat de produs, sau il va arunca in panici? Consumatorii vulnerabili, in special copiii,
pot avea o comportare diferitd de cea a altor consumatori nevulnerabili.

Mediul cultural de provenientd al consumatorului si modul in care produsul este utilizat in tara sa de origine pot
influenta riscul unui produs. Fabricantii, in special, trebuie si tind cont de aceste diferente culturale la lansarea
unui nou produs pe piatd. Experienta producdtorilor in acest domeniu poate constitui astfel o valoroasa sursa de
informatie pentru autoritdti la elaborarea unei evaludri de risc.

3.4. Scenariu de vatdmare: Etape care conduc la vitdmare (vitdmdri)

Majoritatea scenariilor de vitimare comportd urmadtoarele trei etape principale:

produsul prezintd un ,defect” sau poate conduce la o ,situatie periculoasd” in timpul duratei sale previzibile de
viatd;
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2. defectul” sau ,situatia periculoasd” conduc la un accident;
3. accidentul are drept rezultat o vitimare.

Aceste trei etape principale pot fi defalcate in continuare pentru a arita modul in care un pericol aferent poate con-
duce, intre altele, la vitdmare. Cu toate acestea, aceste ,etape care conduc la vitimare” trebuie si fie clare si concise si
sd nu exagereze detaliile sau numarul etapelor. Odatd cu acumularea de experientd, va fi din ce in ce mai usor s se
determine conditiile in care survine o anumita vatimare, precum si ,drumul cel mai scurt citre vatimare” (sau ,drumul
critic cdtre vatdmare”.

Probabil modul cel mai simplu este s se inceapa cu un scenariu in care consumatorul caruia produsul ii este destinat
utilizeazd produsul respectand instructiunile sau, in lipsa acestora, conform modului normal de manipulare si utili-
zare. Dacd aceastd evaluare conduce la gradul de risc cel mai mare, in mod normal nu este necesar si se elaboreze alte
evaludri si se pot intreprinde misuri corespunzitoare de reducere a riscului. in mod similar, atunci cand un incident
anume este mentionat intr-o reclamatie scrisd a unui consumator, un scenariu unic de vitimare poate fi suficient pen-
tru a se deduce mésurile corespunzitoare de reducere a riscului.

In caz contrar, se pot elabora alte scenarii care si includd consumatori vulnerabili, in special copii (a se vedea tabelul
1), deviatii mai mici sau mai mari de la modul normal de utilizare, utilizdri in conditii climatice diferite, precum tem-
peraturi foarte mice sau foarte maree, conditii de utilizare nefavorabile, cum sunt cele de iluminat nesatisficitor sau de
slabd lumina a zilei, conditiile sugerate la vanzarea produsului (de exemplu, o lampa vandutd intr-un magazin de jucarii
trebuie s facd obiectul unei evaludri a riscului aferent atunci cand este utilizatd de copii), utilizarea de-a lungul intre-
gului ciclu de viatd (inclusiv uzura) etc. Fiecare scenariu luat in considerare trebuie supus intregii proceduri de evaluare.

Atunci cand un produs prezintd mai multe pericole, trebuie elaborate scenarii de vatimare si deci evaludri de risc pen-
tru fiecare dintre ele. Cu toate acestea, un control de plauzibilitate menit si verifice dacd un scenariu ar putea conduce
la un risc care s facd necesare masuri poate limita numdrul scenariilor de vitimare.

Dintre toate scenariile generate, cel care conduce la riscul cel mai mare (=, riscul” produsului) va fi in mod normal deter-
minant in privinta masurilor de reducere a riscului de intreprins, deoarece masurile care vizeaza riscul cel mai mare
reduc riscurile in modul cel mai eficient. Poate exista totusi o exceptie de la aceastd reguld, in cazul unui risc mai redus
decurgand dintr-un alt pericol care poate fi limitat prin masuri specifice si care trebuie, desigur, si vizeze si riscul cel
mai mare.

Ca o reguld simpld, scenariile de vitdimare pot conduce la riscul ce mai mare atunci cand:

—  vitdmarea/vatdmdrile luate in considerare prezintd cel mai inalt grad de severitate (gradul 3 sau 4);

— probabilitatea generald a unui scenariu de vitimare este destul de mare (> sau cel putin egald cu 1/100).
Tabelul 4 oferd si alte orientdri in aceastd privintd. Aceasta poate contribui la limitarea numdarului de scenarii.

Desigur, decizia privind numarul scenariilor de vitimare rimane in continuare in responsabilitatea evaluatorului de
risc si depinde de numarul de factori care trebuie luati in considerare la determinarea ,riscului” produsului. Este de aceea
imposibil sd se indice un numarul specific de scenarii de vatdmare care poate fi necesar intr-o situatie data.

Pentru a ajuta evaluatorii sd elaboreze un numdr corespunzator de scenarii, in prezentul ghid este prezentat un tabel
cu scenarii de vdtdmare tipice (tabelul 2). Acestea trebuie adaptate specific la un produs, la tipul de consumator si la
alte circumstante.

Gradul de severitate al vatdmdrii

Vitdmarea pe care un pericol o poate aduce consumatorului poate avea diferite grade de severitate. Gradul de severi-
tate al vatimarii reflectd astfel efectul pe care pericolul il exercitd asupra consumatorului in conditiile descrise in sce-
nariul de vitimare.

Gradul de severitate al vitdimarii depinde de:

— tipul de pericol (a se vedea lista cu pericolele de mai sus si in tabelul 2). Un pericol de naturd mecanicd, de exem-
plu muchii ascutite care pot provoca tdieturi la degete; acestea sunt remarcate imediat, iar consumatorul va intre-
prinde mésuri de vindecare. Pe de altd parte, un pericol de naturd chimicd poate cauza un cancer. Acesta trece in
mod normal neobservat, iar boala poate sd apard dupd mai multi ani. Aceastd vitimare este consideratd drept
foarte gravd, cancerul fiind foarte dificil sau imposibil de vindecat;
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—  cat de mare este pericolul. De exemplu, o suprafatd incilzitd la 50 °C poate provoca arsuri usoare, in timp ce o
suprafatd cu temperatura de 180 °C va provoca arsuri severe;

— durata la care consumatorul este expus pericolului. Un contact de scurtd duratd cu o suprafatd abraziva poate con-
duce doar la leziuni superficiale ale pielii consumatorului, insd dacd acest contact se prelungeste pot fi jupuite
buciti mari de piele;

—  partea corpului care este vitimatd. De exemplu, penetrarea unui obiect ascutit in pielea bratului este dureroasd,
insd dacd acelasi obiect intrd in ochi, vitdmarea este mult mai serioasd, poate chiar ireversibila;

—  care este impactul pericolului asupra uneia sau mai multor parti ale corpului. Un pericol de naturd electrica poate
provoca un soc electric care poate sd ducid la pierderea constientei si, ulterior, un incendiu poate afecta plimanii
cand persoana care si-a pierdut constienta inhaleazd fum;

— tipul si comportamentul consumatorului. Un produs etichetat cu un mesaj de avertizare poate fi utilizat fard peri-
col de un utilizator adult, deoarece acesta se adapteaz la utilizarea produsului. Pe de alti parte, un copil sau un
alt consumator vulnerabil (a se vedea tabelul 1) care nu poate citi sau intelege eticheta de avertizare poate fi serios
vatdmat.

Pentru a cuantifica gradul de severitate al vatdmarii (vtdmarilor), in tabelul 3 din prezentul ghid est prezentatd clas-
ificarea vatdmdrilor in patru categorii, in functie gradul lor de reversibilitate, cu alte cuvinte dacd i in ce misurd recu-
perarea in urma unei vitdmari este posibild. Aceastd clasificare are doar un scop orientativ, un evaluator de risc avand
latitudinea de a o modifica si de a o prezenta in evaluarea de risc.

Atunci cand in evaluarea de risc sunt luate in considerare mai multe scenarii de vdtimare, gradul de severitate al fie-
cdrei vatimdri trebuie clasificat separat si utilizat in intregul proces de evaluare de risc.

De exemplu: Un consumator utilizeazd un ciocan pentru a bate un cui in perete. Capul ciocanului este prea fragil
(datoritd alegerii incorecte a materialului) si se rupe. O agchie din capul ciocanului intrd in ochiul consumatorului atat
de violent, incat provoacd orbirea. Vitdmarea se incadreazi la categoria ,leziune oculard, corp strdin in ochi: pierdere
permanentd a vederii (a unui ochi)”, ceea ce constituie vitimare de gradul 3 conform tabelului 3.

Probabilitatea producerii vitdmarii

,Probabilitatea producerii vitdimarii” este probabilitatea concretizarii efective a scenariului de vitimare in timpul dura-
tei de viad previzibile a produsului.

Aceastd probabilitate nu este ugor de estimat, insd atunci cand un scenariu este prezentat in etape distincte, fiecarei
etape i se poate atribui 0 anumitd probabilitate si prin multiplicarea acestor probabilititi partiale se obtine probabili-
tatea generald a scenariului. Aceastd abordare pe etape este susceptibild sd usureze estimarea probabilititii generale.
Desigur, atunci cand sunt elaborate mai multe scenarii, fiecare dintre acestea trebuie sd dispund de propria sa proba-
bilitate totald.

Cu toate acestea, atunci cand un scenariu este prezentat intr-o singurd etapd, probabilitatea scenariului poate fi, de ase-
menea, determinatd intr-o singurd etapd. Aceasta ar reprezenta totusi doar o,estimare ghicitd”, care ar putea fi sever
criticatd si ar putea pune in discutie valabilitatea intregii evaludri de risc in cauza. Din aceste motive, este preferabild o
atribuire mai transparentd a probabilitdtilor in cadrul unui scenariu in mai multe etape, in special atunci cand proba-
bilititile partiale se bazeaza pe dovezi indiscutabile.

In prezentul ghid se face distinctie intre 8 nivele de probabilitate pentru a clasifica probabilitatea generald: de la
< 1/1 000 000 la >50 % (a se vedea partea din stinga a tabelului 4). Exemplul de mai jos al capului de ciocan care se
rupe atunci cand utilizatorul bate un cui in perete este menit s ilustreze atribuirea probabilitatii fiecarei etape, precum
si clasificarea probabilititii generale:

Etapa 1 Capul ciocanului se rupe atunci cand utilizatorul bate un cui in perete, deoarece materialul capului cio-
canului este prea fragil. Fragilitatea a fost determinati in cadrul unei incerciri, ca urmare a cireia proba-
bilitatea ruperii capului ciocanului in timpul duratei sale estimate de viatd este stabilitd la 1/10.

Etapa 2 Dupi rupere, una din aschiile capului ciocanului loveste utilizatorul. Probabilitatea ca acest fapt sd se
intdmple este estimatd la 1/10, deoarece suprafata partii superioare a corpului expusa aschiilor desprinse
este evaluatd la 1/10 din emisfera din fata peretelui. Desigur, dacd utilizatorul ar sta foarte aproape de
perete, corpul sdu ar ocupa o suprafatd mai mare din emisfera si aceastd probabilitate ar fi mai mare.
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Etapa 3 Aschia loveste capul utilizatorului. Capul este estimat la 1/3 din partea superioard a corpului, probabili-
tatea fiind deci 1/3.

Etapa 4 Agchia loveste ochiul utilizatorului. Ochii sunt estimati la 1/20 din suprafata capului, probabilitatea fiind
deci 1/20.

fnmultind probabilititile etapelor prezentate mai sus se obtine probabilitatea generald a scenariului: 1/10 * 1/10 * 1/3
*1/20 = 1/6 000. Aceasta se traduce printr-o probabilitate > 1/10 000 (a se vedea partea din stinga a tabelului 4).

Odati calculatd probabilitatea generald a unui scenariu de vitamare, trebuie verificatd plauzibilitatea acesteia. In gen-
eral, aceastd verificare necesitd multd experientd, astfel incat se recomandi solicitarea ajutorului unor specialisti cu
multd experientd in evaluarea de risc (a se vedea sectiunea de mai sus ,Cereti altor persoane si va verifice evaluarea de
risc”). Cu cat se acumuleazd mai multd experientd in utilizarea prezentului ghid, cu atat estimarea probabilitdtii devine
mai ugoard si un numdr tot mai mare de exemple devin disponibile pentru a facilita aceastd operatie.

Atribuirea probabilitdtilor pentru diferite scenarii de vitimare ale aceluiasi produs poate conduce la urmitoarele
situatii:

—  Atunci cand intr-un scenariu un produs este utilizat de consumatori mai vulnerabili, probabilititii i se poate atri-
bui o valoare mai mare, deoarece consumatorii mai vulnerabili se pot vitima mai usor. Acest lucru este valabil in
special pentru copii, deoarece acestia in mod normal nu dispun de experienta necesara pentru a intreprinde acti-
uni preventive, dimpotriva (a se vedea ,Consumatori vulnerabili” la sectiunea 3.3).

— Atunci cand un risc este cu usurintd recognoscibil, inclusiv prin etichete de avertizare, probabilitatii i se poate
atribui o valoare mai micd, deoarece utilizatorul va folosi produsul cu mai multd griji pentru a evita pe cat posi-
bil orice vitdmare. Acest fapt poate s nu fie valabil pentru un scenariu care implicd un copil (mic) sau ali uti-
lizatori vulnerabili (a se vedea tabelul 1) care nu pot si citeasca.

— In situatia in care au fost semnalate accidente care se incadreazi intr-un scenariu, probabilitatea acelui scenariu
poate fi méritd. In situatiile in care accidentele au fost semnalate foarte rar sau deloc, se poate dovedi util s3 fie
intrebat fabricantul produsului daci are informatii cu privire la orice accident sau efecte negative cauzate de
produs.

— Atunci cand un numdr relativ mare de conditii sunt necesare pentru producerea unei vatimari, probabilitatea gen-
erald a scenariului este in mod normal mai mica.

— Atunci cand conditiile necesare pentru producerea unei vitimari sunt indeplinite cu usurintd, probabilitatea poate
sd creascd.

—  Atunci cand rezultatele testdrii unui produs sunt departe de a corespunde valorilor limitd necesare (specificate in
normele sau in legislatia aplicabile), probabilitatea de producere a unei vatdmari (scenariu) poate fi mai mare decat
in cazul in care rezultatele testdrii produsului ar fi fost aproape de valorile limitd.

,Probabilitatea de vitdmare” in acest caz este probabilitatea ca scenariul de vitimare s se produci efectiv. Din aceste
motive, probabilitatea nu descrie expunerea generald a populatiei la produs, calculatd, de exemplu, pe baza a milioane
de exemplare ale produsului vandute pe piatd si luand in considerare apoi faptul ¢ un numdr mic s-ar putea dovedi
defectuoase. Consideratii de acest fel joacd totusi un rol in stabilirea masurilor corespunzitoare de reducere a riscului
(a se vedea sectiune 4).

De asemenea, in cazul statisticilor privind accidentele, chiar daci sunt specifice pentru un anumit produs, o numitd
prudentd este recomandabild atunci cand sunt folosite pentru estimarea probabilitatii. intr-adevir, circumstantele unui
accident pot sd nu fie inregistrate de o manierd suficient de detaliatd, produsul poate si se fi modificat cu timpul sau
poate avea un fabricant diferit si asa mai departe. In plus, este posibil ca accidentele usoare si nu fi fost semnalate celor
care colecteazd date pentru statistici. Cu toate acestea, statisticile privind accidentele pot arunca o lumind asupra sce-
nariilor de vitdmare si a probabilitatii lor.

Determinarea riscului

Odati ce gradul de severitate al unei vatimari §i probabilitatea au fost stabilite, pe cat posibil pentru mai multe scenarii
de vitdmare, gradul de risc poate fi ciutat in tabelul 4. In tabelul 4 sunt combinate gradul de severitate al vitamarii si
probabilitatea, riscul cel mai mare fiind ,riscul” produsului. Riscurile care necesitd masuri specifice de limitare a riscu-
lui trebuie, de asemenea, semnalate, prin aceasta asigurandu-se o reducere la minimum a tuturor riscurilor.



26.1.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 2247

in prezentul ghid se face distinctie intre 4 grade de risc: grav, mare, mediu si mic. Gradul de risc intre severitdti de vata-
mare sau probabilitdti invecinate se modificd in mod normal cu un grad. Aceasta este in concordanti cu experienta
generald conform cdreia riscul nu creste incremental atunci cind valorile de intrare evolueaza progresiv. Cu toate aces-
tea, atunci cand severitatea unei vatimari creste de la gradul 1 la gradul 2 (in partea dreaptd a tabelului 4), unele grade
de risc cresc cu doud trepte, si anume de la mediu la grav, respectiv de la mic la mare. Aceasta se datoreazd faptului cd
prezentul ghid propune 4 grade de severitate a vitdmarii, in timp ce metoda initiald (a se vedea Introducerea) cuprin-
dea 5 asemenea grade. Cu toate acestea, 4 grade de severitate sunt considerate normale pentru produsele destinate con-
sumatorilor, deoarece acestea oferd o estimare suficient de robustd a severitdtii; 5 grade ar fi prea sofisticate, deoarece
nici Gradul de severitate al vatdimarii, nici probabilitatea nu pot fi determinate cu precizie foarte mare.

La incheierea evaludrii de risc, pentru un scenariu de vatimare individual sau pentru riscul global al produsului, tre-
buie luate in considerare plauzibilitatea gradului de risc i incertitudinile care planeaz asupra estimdrilor. in acest sens,
se poate verifica dacd evaluatorul de risc a utilizat cele mai bune informatii disponibile pentru estimdrile si ipotezele
sale. Opinia colegilor si a altor experti se poate, de asemenea, dovedi utild.

O analizd de sensibilitate poate fi, de asemenea, de mare utilitate (a se vedea exemplul in sectiunea 6.3.). Cum se modi-
ficd gradul de risc atunci cand gradul de severitatea al vitdmarii sau probabilitatea variazd cu o treaptd in sus sau in
jos? Dacd gradul de risc nu se modificd deloc, este foarte plauzibil ci a fost estimat corect. Din contra, dacd se modi-
ficd, insemna ci se situeaza la limitd. In acest caz este necesar si fie reverificate scenariile de vitimare, precum si gra-
dul de severitate al vatdmarii (vitimarilor) si probabilitatea (probabilitatile) atribuitd/atribuite. La sfarsitul analizei de
sensibilitate, evaluatorul de risc trebuie, in mod rezonabil, si fie sigur cd gradul de risc prezintd plauzibilitate suficientd
si cd poate documenta acest aspect i transmite informatia mai departe.

De la risc la masuri de limitare

Evaluarea de risc odatd terminatd, ea este in mod normal utilizatd pentru a decide daci sunt necesare masuri pentru a
reduce riscul i a preveni astfel vitdmarea sdnatitii consumatorului. Cu toate cd aceste masuri sunt distincte de evalu-
area de risc, unele aspecte sunt abordate aici pentru a ilustra posibilele masuri subsecvente riscurilor identificate.

Misurile din cadrul supravegherii pietei presupun adesea contactul intre autorititi, fabricanti, importatori i distri-
buitori. Aceasta vine in sprijinul autoritatilor la gasirea celor mai eficace si eficiente modalitati de limitare a riscului.

Cand un produs destinat consumatorilor prezintd un risc grav, printre masurile de reducere a riscului se pot numara
retragerea de pe piatd sau rechemarea. Gradele de risc mai mici nu conduc, de reguld, la masuri atat de severe. In acest
caz, poate fi suficient s se adauge etichete de avertizare sau sd se amelioreze instructiunile de folosire pentru a conferi
sigurantd produsului. Prin urmare, oricare ar fi gradul de risc al produsului, autoritdtile trebuie si decidd daci este cazul
sa intreprindé mdsuri si, in caz afirmativ, care sunt acestea.

Cu toate acestea nu existd legiturd automatd intre risc si masuri. Chiar si atunci cand un produs prezintd mai multe
riscuri mai putin grave si cand, prin urmare, riscul global nu este grav, pot fi necesare masuri urgente, deoarece fiecare
risc se poate materializa relativ repede. Tipul de riscuri aferente unui anumit produs poate constitui un indiciu privind
unele lipsuri in sistemul de control al calititii produsului.

Este, de asemenea, important s fie luatd in considerare expunerea populatiei in ansamblu. in situatiile in care un numar
mare de produse se gdseste pe piatd si, prin urmare, produsul poate fi utilizat de un numar mare de consumatori, chiar
si un singur risc mai putin grav poate sd necesite masuri urgente pentru a evita efecte negative asupra sanatatii
consumatorilor.

Riscurile mai putin grave pot, de asemenea, sd necesite mdasuri atunci cand produsul in cauzd poate provoca accidente
mortale, chiar dacd asemenea accidente sunt extrem de improbabile. Acesta, de exemplu, ar putea fi cazul dispoziti-
vului de inchidere al unui recipient cu bauturd, care s-ar putea desprinde si ar putea fi inghitit de un copil, provocand
moartea acestuia prin sufocare. O simpld schimbare de design al capacului poate elimina riscul si nicio altd masurd nu
ar mai fi necesard. Se poate chiar acorda un termen de vanzare pani la epuizarea produsului, daci se considera ca ris-
cul de accident mortal este intr-adevar extrem de mic.

Alte aspecte legate de risc pot fi perceptia publicd asupra riscului §i consecintele sale probabile, sensibilititi politice si
culturale, precum si modul in care acesta este prezentat in mass-media. Acest aspecte pot fi in special relevante in cazul
consumatorilor vulnerabili, in special copiii. Incumbd autoritatii (autorititilor) nationale de supraveghere a pietii si sta-
bileascd masurile necesare.

Masurile de intreprins pentru a preveni un risc pot depinde, de asemenea, de produsul insusi si de ,riscurile minime
compatibile cu utilizarea produsului, considerate acceptabile §i in consonantd cu un nivel mare de protectie” (3%). Ris-
cul minim va fi probabil mult mai mic pentru jucirii, unde sunt implicati copiii, decat pentru un feristrau cu lant, recu-
noscut pentru riscul atat de mare, incat este necesar echipament robust de protectie pentru a mentine riscul la un nivel
acceptabil.

(35) Extras din definitia ,produsului sigur” de la articolul 2 litera (b) din Directiva 2001/95/CE.
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In final, chiar dacd nu existd niciun risc, unele masuri pot fi totusi necesare, de exemplu atunci cand un produs nu este
conform cu reglementdrile/legislatia in vigoare (de exemplu prin marcaj insuficient).

In concluzie, nu existd legdturd automatd intre risc si masuri. Autoritdtile de supraveghere vor lua in considerare o serie
intreagd de factori, cum sunt cei mentionati mai sus. Principiul proportionalititii trebuie avut intotdeauna in vedere,
iar masurile trebuie s fie eficace.

Elaborarea unei evaludri de risc - pe scurt

1.

Descrieti produsul si pericolul aferent.

Descrieti produsul intr-un mod lipsit de ambiguitate. Pericolul este prezentat de produs in ansamblul sdu sau este
aferent numai unei componente (detasabile) a produsului?

Produsul prezintd doar un singur pericol? Prezintd mai multe? A se vedea tabelul 2 pentru orientare.
Identificati norma (normele) sau legislatia aplicabile produsului.
Identificati tipul de consumator pe care doriti si-l includeti in scenariul dvs. de vitimare pentru produsul periculos.

Pentru primul dvs. scenariu de vatdmare, incepeti cu utilizatorul si utilizarea cdrora produsul le este destinat Pen-
tru alte scenarii, aveti in vedere alti consumatori si alte utilizari (a se vedea tabelul 1).

Prezentati un scenariu de vitdmare in care pericolul (pericolele) produsului pe care l-ati/le-ati selectat provoacd vita-
mare (vatdmdri) sau au un efect (efecte) negative asupra consumatorului pe care il aveti in vedere.

Descrieti etapele care conduc la vdtimare (vatimdri) in mod clar si concis fdrd sd exagerati in privinta detaliilor
(,drumul cel mai scurt cdtre vatdmare”, ,drumul critic citre vitdmare”). Dacd scenariul dvs. prezintd mai multe vata-
mdri concomitente, includeti-le pe toate in acelasi scenariu.

La descrierea scenariului de vatimare, luati in considerare frecventa si durata utilizarii, identificarea pericolului de
catre consumator, caracterul vulnerabil al consumatorului (in special copii), echipamentele de protectie, compor-
tamentul consumatorului in caz de accident, mediul cultural de provenientd al consumatorului, precum si orice
alti factori pe care ii considerati importanti pentru evaluarea de risc.

A se vedea sectiunea 3.3 si tabelul 2 pentru orientare.
Determinati gradul de severitate al vitdmarii.

Determinati gradul de severitate (1-4) al vitdmarii consumatorului. Dacd consumatorul suferd mai multe vitimari
in scenariul dvs., estimati gravitatea ansamblului acestora.

A se vedea tabelul 3 pentru orientare.
Determinati probabilitatea scenariului de vitimare.

Atribuiti o probabilitate fiecirei etape din scenariul dvs. Inmultiti probabilititile pentru a calcula probabilitatea gen-
erald a scenariului dvs. de vatimare.

A se vedea partea stangd a tabelului 4 pentru orientare.
Determinati gradul de risc.

Combinati Gradul de severitate al vatdmarii si probabilitatea generald a scenariului de vitimare si verificati gradul
de risc in tabelul 4.

Verificati dacd gradul de risc este plauzibil.

Daci gradul de risc nu pare plauzibil sau dacd nu sunteti sigur in privinta gradului de severitate al vatamarii (vata-
mdrilor) sau in privinta probabilitdtii/probabilitatilor, utilizati valorile imediat superioare si imediat inferioare si
recalculati riscul. ,Analiza de sensibilitate” vd va arita dacd riscul se modificd odatd cu modificarea valorilor de
intrare.
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Dacd gradul de risc rimane acelasi, puteti avea incredere in evaluarea dvs. de risc. Insd dacd gradul de risc se modi-
ficd cu usurintd, din motive de sigurantd se recomandd s se considere gradul de risc cel mai mare drept ,riscul”
produsului.

De asemenea, este recomandabil s discutati plauzibilitatea gradului de risc cu colegi experimentati.
8. Elaborati mai multe scenarii de vitimare pentru a identifica riscul cel mai mare al produsului.

Daca primul dvs. scenariu de vtdmare identificd un grad de risc mai mic decat cel mai mare grad de risc prevazut
in prezentul ghid si dacd sunteti de parere cd produsul ar putea prezenta un risc mai mare decat cel identificat,

—  selectionati alti consumatori (inclusiv consumatori vulnerabili, in special copii);
— identificati alte utilizdri (incluzand utilizdri in mod rezonabil previzibile),
pentru a determina care scenariu de vitimare conduce la riscul cel mai mare al produsului.

In mod normal, riscul cel mai mare al produsului este ,riscul” produsului care permite cele mai eficiente masuri de
limitare a riscului. In cazuri speciale, un anumit pericol poate conduce la un risc mai mic decat riscul cel mai mare
si totusi sd necesite masuri de gestionare a riscului. Acestei situatii trebuie s i se acorde atentia cuveniti.

Ca o reguld simpld, scenariile de vdtdmare pot conduce la riscul ce mai mare prevazut in prezentul ghid atunci cand:
— vitdmarea/vitdmdrile avute in vedere prezintd cel putin gradele 3 sau 4;
— probabilitatea generald a unui scenariu de vitdmare este de cel putin >1/100.
A se vedea tabelul 4 pentru orientare.
9. Documentati si transmiteti mai departe evaluarea dvs. de risc.
Dati dovada de transparentd si prezentati toate incertitudinile pe care le-ati intlnit in cursul evaludrii dvs. de risc.

La sectiunea 6 din prezentul ghid sunt prezentate exemple de documentare a unor evaludri de risc.
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Diagrama evaluarii riscului

1. Descrieti cu precizie produsul si 2. Identificati consumatorul (consumatorii) |

pericolul/pericolele sale

A se vedea Tabelul 2: Pericolele ... A se vedea Tabelul 1: Tipurile de consumatori,

— Dimensiune, forma si suprafata inclusiv consumatorii vulnerabili (in special

— Energie potentiala copii)

— Energie cinetica — Utilizator prevazut/neprevazut

— Energie electrica — Utilizare prevazuta si rezonabil predictibila

— Temperaturi extreme — Frecventa si durata utilizarii

— Radiatii — Recunoasterea pericolului/fcomportament

— Incendiu si explozie prudent

—etc. — Comportamentul consumatorului in caz de
incident

— Gradul de cultura a consumatorului

3. Descrieti Scenariul
vatamarii In cateva etape:

,Calea cea mai scurtd pana la
vatamare”

4. Determinati gradul de severitate a 5. Determinati probabilitatea
vatamarii Atribuiti o probabilitate fiecéarei etape
Multiplicati pentru a obtine probabilitatea
generala
A se vedea Tabelul 3: Severitatea vatamarii A se vedea Tabelul 4: Valorile probabilitatii,
— Dilacerare, plaga de la mare (> 50 %) la mica (< 1/1 000 000)
— Contuzie cutanata

— Contuzie interna

— Imobilizare/comprimare

— Entorsa, elongatie, afectiuni
musculo-scheletale

— Luxatie

— Fractura

— Zdrobire

— Amputare

— etc.

6. Observati Riscul
in Tabelul 4

A fost riscul maxim

identificat?

Trimiteti
evaluarea riscului
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6.

6.1.

Exemple

Scaun pliant

Un scaun pliant are un mecanism de pliere fabricat astfel incat degetele utilizatorului pot i prinse intre scaun si meca-
nismul de pliere. Aceasta poate cauza fracturi sau chiar pierderea unuia sau mai multor degete.

Determinarea riscului (riscurilor)

Gradul
Tipul de "
Scenariul vatdmarii de vitimare | severitate Probabilitatea vatdmarii Probablhteitea Risc
. . generald
si localizarea al
vatdamdrii
Persoana depliazd Deplierea scaunu- | 1 1/500
scaunul, prinde din gre- lui
seald sezutul aproape de
colul posterior (per- Prinderea scaunu- | 1/50
soand neatentd/distratd), lui de colgul poste-
degetul este prins intre Comprimare dior in tin’lpul
sezut si spatar minord a 1 deplierii Risc mic
degetului

Degetul este prins | 1/10 >1/1 000

Comprimare 1

minora
Persoana depliazd Deplierea scaunu- | 1 1/500
scaunul, prinde din gre- lui
seald sezutul de partea
laterald v(pf{rsoar}i Prinderea sezutului | 1/50
neatentd/distratd), X Comprimare de partea laterald
degetul este prins intre minori a 1 in timpul deplierii Risc mic
sezut si mecanism degetului

Degetul este prins | 1/10 >1/1 000

Comprimare 1

minora
Persoana depliazd Deplierea scaunu- | 1 1/500 000
scaunul, acesta este blo- lui
cat, persoana incearcd
din greseald si impinga Scaunul se 1/1 000
in jos sezutul si prinde blocheazi
sezutul aproape de coltul
posterior (persoand Fracturd de 2 Prinderea sezutului | 1/50 Risc mic

neatentd/distratd),
degetul este prins intre
sezut si spatar

deget

de colturi in tim-
pul deplierii

Degetul este prins | 1/10

Fracturd de deget 1

>1/1 000 000
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Gradul
Tipul de "
Scenariul vatimarii de vitimare | severitate Probabilitatea vatdmarii Probablht:itea Risc
. . generald
si localizarea al
vatamarii
Persoana depliazd Deplierea scaunu- | 1 1/500 000
scaunul, acesta este fixat, lui
persoana incearca din
greseald sa impingd in Scaunul se 1/1 000
jos sezutul si prinde blocheazi
sezutul de partea laterald
(persoand Fracturi de . ) L
neatentd/distrati), deget 2 grmderea 1§eZut111}ul 1/50 Risc mic
degetul este prins intre de Parteal jte? 4
sezut si spatar in timpul deplierii
Degetul este prins | 1/10 >1/1 000 000
Fracturd de deget 1
Persoana este agezatd pe Sedere pe scaun 1 1/6 000
scaun, vrea sa mute
s.ca.unul si incearcd sd-1 Mutd scaunul in 12
ridice prin prinderea timpul sederii
scaunului de partea pos-
terioard a sezutului, ndl ld
degetul este prins intre Prinde scaunul de 1/2
sezut si spatar partea posterioard
in timpul mutarii
Scaunul se pliazd 1/3 >1/10 000
. artial, aparand un
Pierderea parhial, ap 51 u .
. 3 spatiu intre spdtar Risc mare
unui deget :
si sezut
Degetul se afld 1/5
intre spatar si
sezut
Degetul este prins | 1/10
Pierderea unui 1/10
deget sau a unei
parti a acestuia
Persoana este asezatd pe Sedere pe scaun 1 1/6 000
scaun, vrea sa mute
sFa}xnul si incearcd sa-l Muti scaunul in 12
ridice prin prinderea timpul sederii
scaunului de partea pos-
terioard a sezutului, Prind 1d 1h
degetul este prins intre rinde scaunul de I
sezut i mecanism Part.ea posterlga.r'a
in timpul mutarii
Scaunul se pliazd 1/3 >1/10 000
. artial, aparand un
Pierderea parhial, aparane .
. 3 spatiu intre spatar Risc mare
unui deget :
si sezut
Degetul se afld 1/5
intre spatar si
sezut

Degetul este prins | 1/10

Pierderea unui 1/10
deget sau a unei
parti a acestuia

Riscul general al scaunului pliant este astfel un ,,risc mare”.
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6.2. Protectoare pentru prize electrice

Acest caz se referd la protectoarele pentru prize electrice. Acestea sunt dispozitive pe care utilizatorii (parintii) la pla-
seazd in prizele electrice pentru a impiedica copiii mici sd ajungd la piesele aflate sub tensiune prin introducerea unui
obiect lung de metal in orificiile prizei si sd sufere un soc electric (posibil fatal).

Orificiile acestor protectoare speciale (in care se introduc conectorii) sunt att de inguste inct conectorii se pot bloca.
Aceasta inseamnd cd utilizatorul poate scoate protectorul din prizd in momentul in care se scoate mufa de conectare.
Utilizatorul poate sd nu observe acest fapt.

Determinarea riscului (riscurilor)

Gradul
Tipul de .
Scenariul vatdmarii de vitdimare | severitate Probabilitatea vatamarii Probablhtaltea Risc
. . generald
si localizarea al
vatamdrii
Protectorul este scos din Scoaterea protec- | 9/10 27[160 000
prizd, care devine nepro- torului
tejatd. Copilul se joacd
cu un obiect subtire con-
ducdtor de Flgctnc&tateﬁ, Scoaterea protec- 1 / 10
ca.revpcf).:flt% 11ntro usflln torului riméne
priza, iind supus astle neobservatd
unei tensiuni mari si
electrocutdrii.
Copilul se joacd cu | 1/10
un obiect subtire
conducitor de
electricitate
Electrocu- Copilul este nesu- | 1/2 >1/10 000 .
4 P Risc grav
tare pravegheat in tim-

pul in care se joacd

Copilul introduce | 3/10
obiectul in priza

Este supus unei 1/2
tensiuni mari

Se electrocuteazd 1/4
din cauza tensiunii
(fara intrerupator
de circuit)
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6.3.

Gradul
Tipul de "
Scenariul vatimarii de vitdimare | severitate Probabilitatea vatdmarii Probablht:itea Risc
. . generald
si localizarea al
vatamarii
Protectorul este scos din Scoaterea protec- 9/10 81/160 000
prizd, care devine nepro- torului
tejatd. Copilul se joacd
n obi ire con- . <
cuu obiect S“b? ©co Lipsa observarii 1/10
ducdtor de electricitate, -
- . scoaterii protec-
care poate fi introdus in .
T torului
prizd, fiind supus astfel
unei tensiuni mari §i
unui soc electric. Copilul se joacd cu | 1/10
un obiect subtire
conducitor de
electricitate
) Copilul introduce 3/10
Arsuri de pHiut introcuc I . .
1 obiectul in prizd Risc mic
gradul 2
Este supus unei 1/2 >1/10 000
tensiuni mari
Copilul este nesu- | 1/2
pravegheat in tim-
pul in care se joacd
Se produc arsuri 34
cauzate de curen-
tul electric (fard
intrerupdtor de
circuit)
Priza neprotejatd. Copi- Copilul se joacd cu | 1/10 3/80 000
lul se joacd cu un obiect un obiect subtire
subtire conducitor de conducitor de
electricitate, care poate fi electricitate
introdus in priz4, fiind
supus astfel unei ten- .
upus astie’, Copilul este nesu- | 1/100
siuni mari si electrocu- P
i pravegheat in tim-
’ pul in care se joacd
Electrocu- a1 .
tare 4 Copilul introduce 3/10 Risc mare
obiectul in priza
Este supus unei 1/2 >1/100 000
tensiuni mari
Se electrocuteazd 1/4
din cauza tensiunii
(fard intrerupdtor
de circuit)

Riscul general al protectoarelor pentru prize electrice este astfel un ,,risc grav”.

Analiza sensibilitdtii

Factorii utilizati la calcularea riscului aferent unui scenariu de vitimare, §i anume severitatea si probabilitatea vitima-
rii, trebuie adesea estimati. Aceasta genereazd incertitudine. Probabilitatea poate fi indeosebi dificil de estimat, de exem-
plu deoarece comportamentul consumatorilor poate fi dificil de prevazut. O anume persoand desfisoard o actiune
frecvent sau doar ocazional?

De aceea, este important de luat in considerare nivelul de incertitudine al celor doi factori i de efectuat o analizd de
sensibilitate. Scopul acestei analize este acela de a stabili cat de mult variazd nivelul riscului in cazul in care variaza
factorii estimati. Exemplul de mai jos aratd doar variatia probabilitdtii, deoarece Gradul de severitate al vitimarii este

de obicei prevazutd cu mai mare certitudine.
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O modalitate practicd de efectuare a analizei de sensibilitate este de a repeta evaluarea riscului aferent unui anumit sce-
nariu, dar cu utilizarea unei probabilititi diferite pentru una sau mai multe etape din scenariu. De exemplu, o lumanare
care contine seminte ar putea fi la origine unui incendiu, deoarece semintele pot lua foc si pot genera flicdri mari.
Mobilierul sau perdelele pot lua foc, iar persoane care nu se afld in incdpere ar putea inhala fum toxic si ar putea suferi
o intoxicatie fatala:

) <.« | Gradul de
Tipul de vati- . "
Scenariul vAtimarii mare si locali- severitate Probabilitatea vatdmarii ProbabllltaEea Risc
Jarea al vata- rezultantd
mrii
Semintele sau griuntele se —  Semintele sau griuntele | 0,00675
aprind, generand flicari se aprind: 90 % (0,9). > 1/1 000
inalte. Mobilierul sau per- 5
delele se aprind. Persoane - Fe{so%ne care nu se afld
care nu se afld in incpere In incapere de catva
inhaleazi fum toxic. timp: 30 % (0,3).
Intoxicatie 4 —  Mobilierul sau perdelele Grav
fatala. se aprind: 50 % (0,5)
(depinde de suprafata
pe care se ageazd
lumanarea)
—  Persoane inhaleaza fum
toxic: 5 % (0,05).

Nivelurile de probabilitate pentru etapele din scenariu au fost estimate astfel cum se indicd in tabel.

Probabilitatea generald este de 0,00675, ceea ce corespunde la >1/1 000 in tabelul 4. Aceasta conduce la concluzia
unui ,risc grav”. De notat cd probabilitatea exactd este mai aproape de 1/100 decat de 1/1 000, ceea ce oferd deja o
oarecare incredere in nivelul de risc deoarece este ceva mai jos in zona de risc grav din tabelul 4 decat sugereaza pre-
zenta in randul corespunzitor valorii de > 1/1 000.

Si presupunem ci nu suntem siguri de probabilitatea de 5 % ca persoanele sd inhaleze fum toxic. Am putea si o fixim
la o valoare mult mai mic 0,1 % (0,001 = 1 la mie). Dacd refacem calculul pornind de la aceastd presupunere, pro-
babilitatea generald este de 0,000135, ceea ce corespunde valorii de >1/10 000. Cu toate acestea, riscul este incd grav.
Chiar dacd, dintr-un motiv oarecare, probabilitatea ar fi de 10 ori mai micd, riscul ar fi incd mare. Prin urmare, cu toate
cd probabilitatea poate varia intre de 10 si de 100 de ori, riscul persistd a fi grav sau mare (ultimul fiind destul de
aproape de cel ,grav”). Prin urmare, aceastd analizi a sensibilititii ne permite sd situdm cu incredere riscul in categoria
grav.

Totusi, in general, evaluarea riscului ar trebui bazata pe ,cazuri considerate in mod rezonabil ca fiind cele mai nefa-
vorabile”: fard prea mult pesimism cu privire la fiecare factor, dar cu certitudine fird prea mult optimism.

Tabel 1
Consumatori
Consumatori Descriere
Consumatori foarte vulnerabili Copii foarte mici: de la 0 la 36 de luni

Altii: Persoane cu handicapuri multe si complexe

Consumatori vulnerabili Copii mici: Copii cu varste mai mari de 36 de luni si mai mici de 8 ani
Copii mari: Copii de la 8 la 14 ani

Altii: Persoane cu aptitudini fizice, senzoriale sau mentale reduse (de exemplu, cu
handicap partial, varstnici, incluzand pe cei cu varste peste 65 de ani cu o oare-
care reducere a aptitudinilor fizice sau mentale) sau cu lipsd de experientd sau de
cunostinte

Alte categorii de consumatori Consumatori care nu se incadreazd la foarte vulnerabili sau la vulnerabili
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Tabel 2

Pericole, scenarii tipice de vitimare si vitimari tipice

Grupul de risc

Risc (proprietatile
produsului)

Scenariu tipic de vitimare

Vitamare tipicd

Dimensiune,
formd si
suprafatd

Produsul reprezinta
un obstacol

Produsul este imper-
meabil pentru aer

Produsul este sau
contine obiecte mici

Posibilitate de a
desprinde prin
muscare o parte
micd a unui produs

Unghi sau varf

ascutit

Margine ascutitd

Suprafatd

alunecoasd

Suprafatd rugoasd

Gol sau
deschiziturd intre
parti

O persoand piseste peste produs si
cade; sau persoana se ciocneste de pro-
dus

Produsul acopera orificiul bucal si/sau
nasul unei persoane (de obicei un copil)
sau obtureazd cdile aeriene interne

O persoand (copil) inghite partea mic3;
obiectul se blocheazd in laringe si
obtureazi ciile aeriene

O persoand (copil) inghite partea mic3;
partea se blocheazd in tractul digestiv

O persoani se ciocneste de coltul ascutit
sau este lovitd de obiectul ascutit in
miscare; se produce o vitimare prin
intepare sau penetrare

O persoand atinge marginea ascutitd; se
produce o lacerare a tegumentului sau o
tdieturd a tesuturilor

O persoand se deplaseaza in mers pe
suprafatd, alunecd si cade

O persoand alunecd pe o suprafatd rug-
oasd; se produce frecare sifsau abraziune

O persoand ajunge cu un membru sau
cu corpul in deschiziturd si se imobi-
lizeazd un deget, un brat, gatul, capul,
trunchiul sau imbracimintea vitimarea
apare datoritd gravitatiei sau migcarii

Contuzii cutanate; fracturd,
comotie cerebrald

Sufocare

Sufocare, obstructia cdilor aeriene

interne

Obstructie a tractului digestiv

Tngepéturé; afectare a vizului,
corp strdin in ochi; afectare a
auzului, corp stridin in ureche;

Lacerare, tdieturd; amputare

Contuzii cutanate; fractura,
comotie cerebrald

Abraziune

Zdrobire, fracturd, amputare,
strangulare

Energie
potentiald

Stabilitate mecanicd
micd

Rezistentd mecanicd
micd

Pozitie inaltd a utili-
zatorului

Produsul se ristoarnd; o persoand aflatd
pe produs cade de la indltime sau o per-
soand aflatd langd produs este lovitd de
produs; un produs electric se rastoarnd,
se rupe si elibereaza accesul la piesele
aflate sub tensiune sau continud sa func-
tioneze, incdlzind suprafetele invecinate

Produsul se prabuseste prin supraincir-
care; 0 persoand aflatd pe produs cade
de la inaltime sau o persoand aflatd
langd produs este lovitd de produs; un
produs electric se ristoarnd, se rupe si
apare acces la parti conducitoare de
electricitate sau continud sd functioneze,
incdlzind suprafetele invecinate

O persoani aflatd la indltime pe produs
isi pierde echilibrul, nu are sprijin de
care si se mentind si cade de la indltime

Contuzii cutanate; dislocare;
entorsd; fractura, comotie cere-

brald; strivire; soc electric; arsuri

Contuzii cutanate; dislocare; frac-
turd, comotie cerebrald; strivire;

soc electric; arsuri

Contuzii cutanate; dislocare; frac-

turd, comotie cerebrald; strivire
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Grupul de risc

Risc (proprietatile
produsului)

Scenariu tipic de vitimare

Vitdmare tipicd

Element elastic sau
arc

Lichid ori vas
presurizat sau vid

Un element elastic sau un arc aflat in
tensiune este eliberat brusc; o persoand
aflatd pe traiectorie este lovitd de produs

Lichid sau gaz sub presiune este eliberat
brusc; o persoand aflatd in vecinitate
este lovitd; sau implozia produsului
genereazd obiecte zburdtoare

Contuzii cutanate; dislocare; frac-
turd, comotie cerebrald; strivire

Dislocare; fractura, comotie cere-
brald; strivire; tdieturi (a se vedea
de asemenea sectiunea foc

si explozie)

Energie Produs in miscare o persoand aflatd pe traiectoria produsu- | Contuzii cutanate; entorsd; frac-
cineticd lui este lovitd de produs sau produsul tura, comotie cerebrald; strivire
cade pe o persoand
Parti in migcare, una | O parte a corpului unei persoane ajunge | Contuzii cutanate; dislocare; frac-
citre cealaltd intre parti in miscare; partea corpului tura; strivire
devine imobilizatd si este supusd unei
presiuni (strivitd)
Parti in miscare, una | O parte a corpului unei persoane ajunge | Lacerare, tdieturd; amputare
depidsind pe cealaltd | intre parti in miscare in timp ce acestea
se afld aproape (miscare de forfecare);
partea corpului devine imobilizatd intre
partile in miscare si este supusd unei
presiuni (forfecare)
Parti in miscare de O parte a corpului, parul sau imbracim- | Contuzii cutanate; fractura; lacer-
rotatie intea unei persoane este prinsi de are (tegumentele capului); stran-
partea in miscare; apare o fortd de trac- | gulare
tiune
Pérti in miscare de O parte a corpului, parul sau imbricim- | Zdrobire, fracturd, amputare,
rotatie care se afld intea unei persoane este prinsa de strangulare
aproape una de cea- | partile rotative; apare o fortd de tracti-
laltd une i o presiune asupra partii corpului
Acceleratie O persoand aflatd pe produsul in accele- | Dislocare; fractura, comotie cere-
rare isi pierde echilibrul, nu are sprijin brald; strivire
de care sd se mentind si cade cu o oare-
care viteza
Obiecte zburdtoare O persoana este lovitd de obiectul zbu- Contuzii cutanate; dislocare; frac-
ritor i, in functie de energie, suferd tura, comotie cerebrald; strivire
vatamari
Vibratie O persoand care tine produsul isi pierde | Contuzii cutanate; dislocare; frac-
echilibrul si cade; sau contactul prelun- | tura; strivire
git cu produsul vibrator cauzeazd afec-
tiuni neurologice, osteo-articulare,
traumatisme ale coloanei vertebrale, boli
vasculare
Zgomot O persoand este expusd zgomotului Afectare a auzului
cauzat de produs. Poate apare tinitus
sau deficit auditiv, in functie de nivelul
zgomotului si distantd
Energie Voltaj mare/mic O persoand atinge o parte a produsului | Soc electric
electricd care se afld sub tensiune cu voltaj mare;

Producere de cil-
durad

persoana este supusd unui soc electric si
poate fi electrocutatd

Produsul devine incins; o persoand care
il atinge poate suferi arsuri; sau pro-
dusul poate genera particule topite,
vapori, etc., care lovesc o persoand

Arsurd, opdrire
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Grupul de risc

Risc (proprietatile
produsului)

Scenariu tipic de vitimare

Vidtdmare tipicd

Parti conducitoare
de electricitate aflate
prea aproape

Arcuri electrice sau scantei apar intre
partile conducitoare de electricitate
Poate si ia nagstere un foc sau si se pro-
ducd o radiatie intensd

Leziuni oculare; arsurd, opdrire

Temperaturi
extreme

Flicari deschise

Suprafete fierbinti

Lichide fierbinti

Gaze fierbinti

Suprafete reci

O persoana aflatd in apropierea flacar-
ilor poate suferi arsuri, posibil dupi ce
imbricimintea ia foc

O persoand nu isi dd seama cd o
suprafatd este fierbinte si o atinge; per-
soana suferd arsuri

O persoand care manuieste un recipient
cu lichid varsd o parte a acestuia; lichi-
dul cade pe piele si provoacd opdrire

O persoand respird in mediu cu gaze
fierbinti emise de un produs; se produc
arsuri pulmonare; sau expunerea inde-
lungatd la aer fierbinte cauzeazd
deshidratare

O persoand nu isi dd seama cd o
suprafatd este rece si o atinge; persoana
suferd degerdturi

Arsurd, opdrire

Arsurd

Opdrire

Arsurd

Arsurd

Radiatii

Radiatii ultraviolete,
laser

Sursd de camp elec-
tromagnetic cu
intensitate mare
(CEM); cu frecventd
micd sau mare
(microunde)

Tegumentul sau ochii unei persoane
sunt expusi radiatiilor emise de produs

Persoana se afld aproape de sursa de
camp electromagnetic (CEM), fiind
expusd acestuia (sistemul nervos central)

Arsurd, opdrire; afectiuni neuro-
logice; leziuni oculare; cancer
cutanat, mutatie

Afectare neurologicd (cerebrald),
leucemie (copii)

Incendiu si
explozie

Substante inflama-

bile

Amestecuri explo-
zive

Surse de aprindere

Supraincilzire

O persoani se afld in apropierea sub-
stantei inflamabile; o sursd de aprindere
determind inflamarea substantei; per-
soana suferd vitdmari

O persoani se afld in apropierea unui
amestec exploziv; o sursd de aprindere
cauzeazd o explozie; persoana este
lovitd de unde de soc, de material in
flacari sifsau de flacari

O sursd de aprindere cauzeaza un foc; o
persoand este vitimata de flacdri sau
intoxicatd cu gazele de la foc

Produsul se supraincilzeste; foc, explo-
zie

Arsurd

Arsurd, opdrire; leziuni oculare,
corp strdin in ochi; afectare a
auzului, corp strdin in ureche

Arsurd; intoxicatie

Arsurd, opdrire; leziuni oculare,
corp strdin in ochi; afectare a
auzului, corp strdin in ureche

Toxicitate

Lichide sau solide
toxice

O persoand ingereaza substantd din
produs, de exemplu, prin introducerea
in gurd sifsau substanta ajunge pe piele

O persoand inspird material solid sau
lichid, de exemplu material de varsatura
(aspiratie pulmonard)

Intoxicatie acutd; iritatie, derma-
titd

Intoxicatie acutd pulmonard
(pneumonie de aspiratie); infectie
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Grupul de risc

Risc (proprietatile
produsului)

Scenariu tipic de vitimare

Vitdmare tipicd

Gaz, vapori sau pul-
beri toxice

Substantd sensibili-
zanta

Solid sau fluid iri-
tant sau coroziv

Gaz sau vapori iri-
tanti sau corozivi

Substante CMR

O persoand inhaleazd substante aparti-
nand produsului; sifsau substanta
ajunge pe piele

O persoand ingereaza substantd aparti-
nand produsului, de exemplu, prin
introducerea in gurd; si/sau substanta
ajunge pe piele; si/sau persoana
inhaleazd gaz, vapori sau pulberi

O persoand ingereaza substantd din
produs, de exemplu, prin introducerea
in gurd sifsau substanta ajunge pe piele
sau in ochi

O persoand inhaleazd substanta din
produs sifsau substanta ajunge pe picle
sau in ochi

O persoand ingereazd substantd din
produs, de exemplu, prin introducerea
in gurd sifsau substanta ajunge pe piele;
sifsau persoana inhaleazd substantd sub
forma de gaz, vapori sau pulberi

Intoxicatie acutd pulmonaré; iri-
tatie, dermatitd

Sensibilizare; reactie alergicd

Iritatie, dermatitd; arsurd
cutanatd; leziuni oculare, corp
strdin in ochi

Iritatie, dermatitd; arsurd
cutanatd; intoxicatie acutd sau
efect coroziv in plimani sau in
ochi

Cancer, mutatie, toxicitate pentru
reproducere

Contami-
nare micro-
biologica

Contaminare micro-
biologica

O persoand ajunge in contact cu un
produs contaminat prin ingestie,
inhalare sau contact cutanat

Infectie, locald sau sistemicd

Riscuri
prezentate
de produs

Posturd nesdndtoasa

Suprasolicitare

Nepotrivire ana-
tomica

Ignorarea protectie
personale

(In)Activare intdm-
platoare

Operare necores-
punzatoare

Produsul nu se
opreste

Pornire neprevazutd

Produsul nu poate fi
oprit

Designul determind o posturd nesana-
toasd a persoanei in timpul in care ope-
reazd cu produsul

Designul solicitd utilizarea unei forte
considerabile in timpul in care se ope-
reazd cu produsul

Designul nu este adaptat anatomiei
umane, ceea ce il face dificil sau imposi-
bil de utilizat

Designul face ca o persoand care poartd
mijloace de protectie sd manuiascd sau
sd utilizeze produsul cu dificultate

O persoand poate sa (in)activeze cu usu-
rintd produsul, ceea ce determind un
mod de operare nedorit

Designul determind operarea cu dificul-
tate de citre o persoand; sau produsul
avand o functie protectoare nu oferd
protectia preconizatd

O persoand doreste sd opreasca func-
tionarea produsului, dar acesta nu se
opreste si continud sd functioneze chiar
si cand acest lucru nu se doreste

Produsul se opreste in timpul unei pene
de electricitate, dar la repornire functio-
neazd necorespunzator

Intr-o situatie de urgentd, o persoani nu
este capabild si opreascd functionarea
produsului

Elongatie; afectare musculo-
scheletald

Entorsa sau elongagie; afectare

musculo-scheletald

Entorsd sau elongatie

Diverse vatadmari

Diverse vatamari

Diverse vatamari

Diverse vatamari

Diverse vatamari

Diverse vatamari
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Risc (proprietatile

Grupul de risc : Scenariu tipic de vitimare Vitdmare tipicd
produsului)

Parti montate neco- | O persoand incearcd sd monteze o Entorsa sau elongagie; lacerare,

respunzdtor piesd, are nevoi de prea multd fortd, taieturd; contuzii cutanate; imo-
produsul cedeaz; sau piesa este prea bilizare
slab fixatd si devine mobild in cursul
utilizdrii

Mijloace de protec- | Existd acces la piese periculoase Diverse vatdmari

tie lipsd sau incorect

folosite

Instructiuni, semne | Utilizatorul nu observa instructiunile si | Diverse vatdmari
si simboluri de aver- | semnele de avertizare sifsau nu intelege

tizare insuficiente simbolurile
Semnale de averti- Utilizatorul nu vede sau nu aude sem- Diverse vatamari
zare insuficiente nalele de avertizare (optice sau audio),

functionarea devenind periculoasd

NB: Acest tabel are doar scop informativ. Scenariile tipice de vitimare ar trebui adaptate in momentul pregatirii unei evaludri de risc.
Existd evaludri de risc specifice substantelor chimice, cosmeticelor si, posibil, si altor produse. Se recomanda ferm ca la evaluarea
unor astfel de produse si se utilizeze aceste orientdri specifice. A se vedea sectiunea 3.2.

Tabel 3

Gradul de severitate al vitimarii

Introducere

In prezentul ghid de evaluare a riscului se deosebesc patru grade de severitate a vitimdrii. Este important de realizat ci
severitatea trebuie evaluatd complet si obiectiv. Obiectivul este acela de a compara severitatea diverselor scenarii si de
a stabili prioritdti, si nu acela de a evalua acceptabilitatea unei singure vatdmari in acest stadiu. Orice vitdmare care ar
fi putut fi evitatd cu usurintd va fi dificil de acceptat de citre consumator. Totusi, autoritdtile pot efectua, in mod jus-
tificat, mai multe eforturi de evitare a consecintelor ireversibile decét de prevenire a discomforturilor temporare.

Pentru a evalua severitatea consecintelor (vitimari acute sau alte afectdri ale sandtdtii), se pot gdsi criterii obiective, pe
de o parte, in nivelul de interventie medicald, iar, pe de altd parte, in consecintele pentru aptitudinile ulterioare ale vic-
timei. Ambele pot fi exprimate ca si costuri, dar costurile consecintelor afectarii sandtdtii pot fi dificil de cuantificat.

Combinand aceste criterii, cele patru grade pot fi definite astfel:

1 Vitimare sau consecintd care dupd un tratament de baza (prim ajutor, in mod normal prestat de o altd persoand
decat un doctor) nu impiedica substantial functionarea sau nu cauzeazd durere excesiva; de obicei, consecintele
sunt complet reversibile.

2 Vitdmare sau consecintd pentru care poate fi necesar consult la camera de urgentd, dar pentru care spitalizarea nu
este, in general, necesard. Capacitatea functionald poate fi afectatd o perioadi limitatd, dar nu mai mult de 6 luni,
iar recuperarea este mai mult sau mai putin completa.

3 Vitdmare sau consecintd care in mod normal necesitd spitalizare si care va afecta capacitatea functionald timp de
mai mult de 6 luni sau va determina o pierdere functionald permanenta.

4 Vitamare sau consecintd care este sau ar putea fi fatald, incluzand moartea cerebrald; consecinte care afecteazi
reproducerea sau urmasii; pierderea unui membru sau a capacitatii functionale a unui membru, care determind un
grad de invaliditate mai mare de 10 %.

Urmatorul tabel, care ar trebui considerat mai degraba un ghid decat o retetd si care nu trebuie considerat a fi complet,
oferd exemple de vatdmari corespunzitor celor patru grade. Diferente la nivel national pot exista, fie din cauze cultu-
rale, fie din cauza diferitelor sisteme de sdndtate si de finantare. Totusi, nerespectarea clasificirii propuse in tabel va
afecta evaluarea uniforma a riscurilor in UE. Acest fapt trebuie evidentiat in mod clar si trebuie explicat in raportul de
evaluare a riscului, furnizandu-se justificarea cuvenitd.
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Gradul de severitate al vtdmarii

Tipul
de vitdmare 1 2 3 4
Lacerare, Superficiald Externd (profunda) Nerv optic Bronhie
tdieturd (> 10 cm lungime pe | Arters a gatului Esofag
corp) | Trahee Aortd
> i . < -
( ? em ungime Pe 1 roane interne Miduva spindrii
fatd) necesitand suturi P
) (inferior)
Tendon sauin cavi- Lacerare profundi de
tatea articulard ;
organe interne
Sclerd sau cornee S «
Sectiune inaltd a madu-
vei spindrii
Creier (leziune
severd/disfunctie)
Contuzii Superficiald Majord Trahee Trunchi cerebral
cutanate < 25 cm? pe fati > 25 cm? pe fati Organe interne Miduva spinarii
(abrazn.l‘m/ < 50 cm? pe corp > 50 cm? pe corp (minor3) cauzand paralizie
contuzii, Inims
) nima
tumefiere, )
edem) Creier
Pliman, cu sange sau
aer in torace
Comotie — Stare de inconstientd Stare de inconstientd Comd
cerebrald foarte scurtd (minute) | indelungatd
Imobilizare/ | Comprimare minord | — (A se utiliza in mod (Acelasi rezultat ca in
comprimare corespunzdtor rezul- | cazul
tatul final al contuzi- | sufocarii/stranguldrii)
ilor cutanate, strivirii,
fracturii, luxatiei,
amputdrii, dupi caz)
Entors3, Extremitati Elongatie a ligament- | Rupturd/sfasiere a —
elongatie, Articulatii elor genunchiului unui ligament sau
afectare Coloani brali tendon
oo oloand vertebrald 5 y
museuio- (fara luxatie sau frac- Rupturd musculara
scheletald < < L1y
turd) Entorsd cervicald
Luxatie — Extremitati (degete de | Gleznd Coloand vertebrald
la maini, de la incheietura mainii
picioare, mand, picior) Umir
Cot ; Sold
Ma)]:;lr q 5 Genunchi
Mobilitate dentard Coloand vertebrald
Fracturd — Extremitati (degete de | Gleznd Gat

la maini, de la
picioare, mand, picior)
Incheietura mainii
Brat

Coasta

Stern

Nas

Dinte

Maxilar

Oasele din jurul ochi-
ului

Membru inferior
(femur si gamba)

Sold

Coapsa

Craniu

Coloand vertebrald
(fracturd prin compre-
sie minora)

Maxilar (severd)
Laringe

Fracturi costale multi-
ple

Pliman, cu sange sau
aer in torace

Coloani vertebrald
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Gradul de severitate al vitdmarii

Tipul
de vitimare 1 ) 3 4

Strivire — — Extremitati (degete de | Maduva spindrii
la maini, de la Gat in regiunea medie-
picioare, mand, picior) | inferioari
Cot Torace (strivire severd)
AGlezné Trunchi cerebral
Incheietura mainii
Antebrat
Membru inferior
Umar
Trahee
Laringe
Pelvis

Amputare — — Deget(e) de la mana Ambele extremitati
Deget(e) de la picior
Mana
Picior
(Parte de) Brat
Membru inferior
Ochi

Intepare, Profunzime limitatd, Strabatand pielea Ochi Aortd

strdpungere | implicand doar pielea | perete abdominal Organe interne Inima

(niciun organ impli- Perete toracic Bronhie
cat) Leziuni severe ale orga-
nelor (ficat, rinichi,
intestin, etc.)
Ingestie — — Lezarea organelor Leziune permanentd a

interne

(A se face referire, de
asemenea, la obstruc-
tia cdilor aeriene
interne in cazul in
care obiectul ingerat
se blocheazd in esof-
agul superior.)

organelor interne

Obstructie a
cdilor aeriene
interne

Fluxul de oxigen la
creier este blocat fard
consecinte perma-
nente

Fluxul de oxigen la
creier este blocat cu
consecinte permanente

Sufocare/
Strangulare

Fluxul de oxigen la
creier este blocat fard
consecinte perma-
nente

Sufocare/
Strangulare fatald

Submersie/
Inecare

Inecare fatali

Arsurd/
Opdrire (prin
caldurs, frig
sau substante
chimice)

1°, pand la 100 % din
suprafata corpului
2°,< 6 % din
suprafata corpului

2°,6-15 % din
suprafata corpului

2°,16-35 % din
suprafata corpului sau
3°, pand la 35 % din
suprafata corpului
Arsurd prin inhalare

2°sau 3°, >35 % din
suprafata corpului
Arsurd prin inhalare
necesitind asistentd
respiratorie

Soc electric

(A se vede, de aseme-
nea, sectiunea arsuri,
deoarece curentul
electric poate cauza
arsuri.)

Efecte locale (crampe
temporare sau parali-
zie musculard)

Electrocutare

Afectiuni
neurologice

Crize epileptice pro-
vocate
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Tipul
de vitdmare

Gradul de severitate al vatdmarii

1

2

3

4

Leziuni ocu-
lare, corp
strdin in ochi

Dureri oculare
pasagere fird necesar
de tratament

Orbire temporard

Orbire partiald
Orbire permanentd
(monoculard)

Orbire permanenta
(bi-oculard)

Afectare a
auzului, corp
strdin in ure-
che

Dureri auriculare
pasagere fird necesar
de tratament

Deficit auditiv tempo-
rar

Surditate partiald

Surditate totald
(mono-auriculard)

Surditate totald
(bi-auriculard)

Intoxicatie cu
substante
(ingestie,
inhalare,
cutanata)

Diaree, varsaturi, sim-
ptome locale

Leziuni reversibile ale
organelor interne. de
exemplu, ficat, rinichi,
anemie hemoliticd
usoard

Leziuni ireversibile ale
organelor interne, de
exemplu, esofag,
stomac, ficat, rinichi,
anemie hemolitic3,
leziuni reversibile ale
sistemului nervos

Leziuni ireversibile ale
sistemului nervos

Deces

Iritare, der-
matitd, infla-
matie sau
efect coroziv
al unei sub-
stante
(inhalare,
cutanatd)

Iritatie locald usoard

Leziuni oculare
reversibile

Efecte sistemice
reversibile

Efecte inflamatorii

Plimani, insuficientd
respiratorie, pneumo-
nie chimicd

Efecte sistemice ire-
versibile

Orbire partiald

Efecte corozive

Plimani, necesitand
asistentd respiratorie

Asfixie

Reactie aler-
gicd sau sen-
sibilizare

Reactie alergicad
usoard sau locald

Reactie alergicd, der-
matitd de contact
alergicd generalizatd

Sensibilizare puter-
nicd, determinand
alergii la mai multe
substante

Reactii anafilactice, soc
Deces

Leziuni per-
sistente ca

Diaree, varsaturi, sim-
ptome locale

Leziuni reversibile ale
organelor interne. de

Leziuni ale sistemului
nervos, de exemplu,

Cancer (leucemie)
Efecte asupra reproduc-

urmare a exemplu, ficat, rinichi, | sindrom psiho- erii
contactului anemie hemoliticd organic (SPO; denu- Ef i
. S . ecte asupra urmasilor

cu substante usoard mitd si ,encefalopatia i
sau prin toxicd cronica”, Depresie a SNC
expunere la cunoscut i ca ,boala
radiatii zugravilor”). Leziuni

ireversibile ale orga-

nelor interne, de

exemplu, esofag,

stomac, ficat, rinichi,

anemie hemolitici,

leziuni reversibile ale

sistemului nervos
Infectie Leziuni reversibile Efecte ireversibile Infectie necesitand spi-
microbio- talizare indelungata,
logicd organisme rezistente la

antibiotice
Deces




L 22/64 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.1.2010

Tabel 4

Nivelul de risc rezultat din combinatia intre Gradul de severitate al vitimarii si probabilitate

Gradul de severitate al vatimarii

Probabilitatea lezdrii in cursul vietii estimate a produsului . ) ; .
Mare >50% Ma
> 1/10 Me
>1/100 Me
> 1/1 000 Mi
>1/10 000 Mi

>1/100 000 Mi Mi Me Ma

> 1/1 000 000 Mi Mi Mi Me

Redus < 1/1 000 000 Mi Mi Mi Mi

Ma — Risc mare

Me — Risc mediu

Mi — Risc mic

Glosar de termeni

Pericol: Sursad de pericol implicand probabilitatea de a fi vitimat sau lezat. O metoda de cuantificare a pericolului in
cadrul unei evaludri a riscului este severitatea posibilelor vatimari sau lezari.

Pericol asociat produsului: Pericol generat de proprietitile unui produs.

Risc: Combinatie echilibratd intre pericol si probabilitatea aparitiei leziunilor. Riscul nu descrie individual nici perico-
lul, nici probabilitatea, ci ambele simultan.

Evaluarea riscului: Procedurd de identificare si evaluare a pericolului, compusd din trei etape:

— identificarea gravitdtii unui pericol;

— determinarea probabilitdtii ca un consumator si fie vitimat ca urmare a manifestdrii pericolului;
— combinatia dintre pericol si probabilitate.

Grad de risc: Nivel de risc, care poate fi ,grav”, ,mare”, ,mediu” si ,mic”. Cand s-a identificat nivelul de risc (cel mai
mare), evaluarea riscului e completa.

Gestionarea riscului: Actiuni subsecvente, care sunt separate de evaluarea riscului si care au drept obiectiv reducerea
sau eliminarea riscului.







Pretul abonamentelor in 2010
(fara TVA, inclusiv cheltuieli de transport pentru expediere simpla)

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 1100 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, versiunea tiparita + CD-ROM, | 22 de limbi oficiale ale UE 1200 EUR pe an
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Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 770 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, CD-ROM, editie lunara (cumulat) | 22 de limbi oficiale ale UE 400 EUR pe an

Supliment la Jurnalul Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice), | Multilingv: 23 de limbi 300 EUR pe an

CD-ROM, editie bisaptamanala oficiale ale UE
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Pentru mai multe informatii despre Uniunea Europeana, consultati: http://europa.eu
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